Znak sprawy: ZP/3/2020 Ladek Zdrdj, 13.08.2020r.

"UZDROWISKO LADEK-DtUGOPOLE" S.A.
57-540 Lqdek-Zdréj, ul. Wolnosci 4
NIP 881-000-22-59, REGON 000288283 . ,
fel. centr, 748 146 227, fax 748 147 107 Do wszystkich Wykonawcow
KRS 0000067163, Kap. zakl. 25 694 430 z+

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, ktérego przedmiotem s3: Sukcesywne dostawy produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych dla Uzdrowiska Ladek-Dtugopole S.A.

Zamawiajacy, dziatajagc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2019r. poz. 1843 z pdzn. zm. — zwana dalej Pzp),
niniejszym przekazuje Wykonawcom tre$¢ wniesionych zapytan i wyjasnia co nastepuje:

Doprecyzowujgc opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania, czy wymagajg Panstwo, aby do
rzeczonego postepowania dopuszczone zostaty tylko w_pozycji 215 w czesci 1 paski_i
glukometry ktdére spetniajg w catosci norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem
hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spetnianie rzeczonej normy w catoéci gwarantuje
doktadnos¢, precyzje oraz powtarzalnos¢ pomiardw. Oraz aby wraz z oferta Wykonawca ztozyt w
przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spetnienia tego wymogu, to jest spetniania normy
ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny,
niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot
uprawniony nalezy rozumie¢ wiasciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty
zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajgce zgodnos¢ przez odniesienie do
specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg 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. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszacym
sie do warunkéw wprowadzania produktdw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr
339/93? Uwzgledniajac w tym rowniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowg z
dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

Czy Zamawiajacy wymaga w_pozycji 215 w czesci 1 w specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to

reprezentuja WYTW()RCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow
do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z poézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywacé System Zarzadzania Jakoscia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktdry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartosc i
kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie o$wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada
za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy os$wiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzet.

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

Doprecyzowujgc opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania oraz majac na uwadze, ze
Zamawiajacy ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamdwienia, ktéry umozliwi mu
otrzymanie produktu dostosowanego do jego potrzeb. W tym miejscu pragniemy zacytowac wyrok



KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14: ,Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego nie jest kategorig absolutng i powotujac sie na nig nie mozna wymagac, aby zamawiajgcy
dokonat zakupu ustug (lub towaréw) nie spetniajacych jego wymagan”, czy podtrzymujg Panstwo
wymaog, aby do postepowania w czeéci 1 w pozycji 215 przystepowaty Hurtownie z testem paskowym
kompatybilnym z glucometrem iXell, 50 paskdw.

Odp.: Zamawiajacy dopuscit zaoferowanie réwnowaznych paskéw pod warunkiem
przekazania bezptatnie kompatybilnych glukometréw w ilosci 20 szt. co zostato opisane
w formularzu cenowym zat. nr 1 poz. 215.

Zamawiajacy informuje, iz pytania i odpowiedzi dotyczace specyfikacji istotnych warunkow
zamdwienia beda wigzace przy sktadaniu ofert.

Kierownik Zamawiajgcego



