Zurawica 22.03.2019r.

Wszyscy Wykonawcy
Strona Internetowa

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na: dostawe produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych dla Dziatlu Farmacji Wojewddzkiego Podkarpackiego Szpitala
Psychiatrycznego im. prof. Eugeniusza Brzezickiegp w Zurawicy. Znak sprawy:
WPSP.DZP-383/2/2019 Ogtoszenie nr 516287- N-2019 dnia 2019-03-11r.

Zamawiajacy dziatajac na podstawie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.
Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U z 2018r. poz.1986), udziela odpowiedzi na
zapytanie Wykonawcy nr 18: ’

PYTANIA DO SIWZ

Ponizszy wniosek dotyczy zmienionego opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci 1
poz. 693 i 694 w przedmiotowym postepowaniu:

Z uwagi na wprowadzenie przez Zamawiajgcego nastepujgcego, nowego wymogu w
odpowiedzi na pytanie nr 2 Wykonawcy z dnia 15-03-2019r., o tresci :

»Tak, Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015
w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowang.”
informujemy ze wymdg, aby certyfikat zaoferowanego produktu byt wystawiony
w oryginale w jezyku polskim, narusza szereg przepiséw prawa polskiego i
migdzynarodowego a takze postanowien odpowiednich Dyrektyw, a w
szczegOlnosci:

a) przepis zawarty w art. 7 ust. 1a ustawy Prawo zaméwien publicznych - poprzez
nieréwne traktowanie wykonawcow oferujgcych produkty certyfikowane przez
jednostki notyfikowane spoza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (dodajemy, ze
jednostki polskie, s3 tylko filiami uznawanych na calym $wiecie jednostek
niemieckich) oraz bezpodstawne nieuznawanie certyfikatéw wystawionych w
oryginale w jezyku angielskim przez akredytowane jednostki notyfikowane
majgce siedzibg na terenie Unii Europejskiej;

b) wytyczne zawarte w Artykule 4 ust. 1 Dyrektywy 98/79/WE (dotyczacej wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro) odnoénie zakazu tworzenia przeszkéd na
terenie Unii Europejskiej w swobodnym przeptywie wyrobéw posiadajacych
oznakowanie CE, ktére to wyroby byly przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z
przepisami art. 9 w/w Dyrektywy;

¢) postanowienia Artykutéw 28 i 29 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej w
zakresie swobodnej wymiany produktéw na rynku panstw Unii Europejskiej,
pochodzgcych z panistw innych niz Rzeczpospolita Polska. Wnosimy o
zaprzestanie ograniczania konkurencji oraz naruszania zasady réwnego
traktowania podmiotéw ubiegajgcych sie 0 zaméwienie publiczne poprzez
wprowadzanie nieuzasadnionych przepisami prawa ograniczen formalnych
dotyczgcych jezyka wystawionego certyfikatu wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro oraz poprzez naruszanie zasad swobodnego przeptywu towaréw i ustug,
okreslonych w obowigzujacych na terenie UE Traktatach. Wnosimy o uznanie



certyfikatu wystawionego w jezyku angielskim przez akredytowana jednostke
notyfikowana majacg swoja siedzibe na terenie Unii Europejskiej (z ttumaczeniem
na jezyk polski).

PYTANIA DO SIWZ

1) Z uwagi na dokonane przez Zamawiajacego w postepowaniu przetargowym ograniczenie
konkurenciji do wyrobu konkretnego producenta dla czesci nr 1 (pozycja nr 685, 694 wnosimy 0
przestrzeganie przez Zamawiajacego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo
zamowien publicznych.

Konkretyzujgc, wnosimy o: dopuszczenie paskow testowych kompatybilnych z glukometrem,
ktére charakteryzuja sie: paski, ktore nie potrzebuja kodowania - funkacja ,Auto Coding" przez
co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa sie za pomoca tzw. kluczy kodujacych lub
chipéw lub w ktérych kodowania dokonuje sie za pomoca przycisku kodujacego, nawet jesli
mozna zakodowaé go na jeden kod; objetoéé krwi wynosi 0,7pl;kalibrowany do osocza;pomiar
metoda biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl ;funkcja AST (mozliwoé¢ alternatywnych
miejsc naklucia - podstawa matego palca, podstawa kciuka, przedramig, ramie, tydka, udo);czesc
paska testowego na zewnatrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe
podniesienia bezpieczeristwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z
materiatem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu
Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy min. z metforming, galaktoza, maltoza, TG,
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling;

Odp: Zamawiajacy wyraza zgodg na dopuszczenie paskéw testowych
kompatybilnych z glukometrem.

2) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniac petny zakres normy EN IS0
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN 1SO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie]j z
okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie
wszystkie glukometry i paski testowego beda musiaty ja spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy
obowigzkowo powinni wymagac¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na
zgodnoé¢ z norma EN ISO 151097:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagajq Paristwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN IS0 15107:20157

0dp. Zamawiajacy dopuszcza glukometr, ktory spetnia norme EN ISO
15107:2015.

b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego
przez niezalezng jednostke notyfikowang?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga. DOPUSZCZAMY tlumaczenie certyfikatu z normy
1SO 15197:2015 na jezyk polsKi.

c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku
polskim?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga . DOPUSZCZAMY tlumaczenie potwierdzenia na
spetnienie normy 1SO 15197:2015 w instrukcji paskéw testowych na jezyk polski.



3) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacii ze $rodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odp: Nie.
4) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

5) Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem w
nowej normie ISO 15197:20157?

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

6) Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca krew znajdowata sie na szczycie paska
testowego?

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

7) Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GOD, ktéry nie interferuje m.in. z
ksyloza, fruktoza, maltoza,paracetamolem?

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

8) Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

9) Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentujg WYTWORCE
wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskdw do glukometru a
nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 10 maja 2010 (z péZniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnic
obowiagzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania
lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art.
1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentaciji wyrobu medycznego,
nie ma zatem wgladu w jej zawartosc i kompletnos¢, w zwigzku 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 oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

10) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z dozywotnig gwarancja?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

11) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory posiada pamie¢ minimum 350 pomiaréw?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza.
Pozostale zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.
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