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WYJASNIENIA
TRESCI ZAPROSZENIA WRAZ Z ZALACZNIKAMI

Dotyczy: ,,Zakup wraz 7 sukcesywnq dostawq i rozladunkiem testow narkotycznych do wykrywania
substancji psychoaktywnych w slinie do Apteki szpitalnej Spec. Psych. ZOZ w Lodzi. Znak sprawy
21/2024.”

I. Zamawiajacy, Specjalistyczny Psychiatryczny Zespdt Opieki Zdrowotnej w Lodzi, dzialajac na mocy
§ Sust. 11 Regulaminu udzielania zamowien publicznych o wartosci nieprzekraczajacej kwoty 130 000 PLN
netto zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz.U.
z 2024 r. poz. 1320 z pozn. zm.), stanowigcym Zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia nr 1/2021 Dyrektora
Specjalistycznego Psychiatrycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej z dnia 04.01.2021 r. w sprawie wejscia
w zycie ,,Regulaminu udzielania zamowien publicznych w Spec. Psych. ZOZ w Lodzi o wartosci
nieprzekraczajacej kwoty 130 000 PLN netto zgodnie z przepisami ustawy Prawo zamowien publicznych.” -
zwany dalej ,,Regulaminem”, udziela wyjasnien nastepujacej tresci:

PYTANIE NR 1

Czy Zamawiajacy dopusci opakowania zbiorcze po 20 sztuk, przeliczajac zgodnie z zapotrzebowaniem?
Odpowied?: W przypadku zaoferowania przez Wykonawce innej jednostki miary/wielkosci opakowania niz
podana w formularzu asortymentowo - cenowym, Zamawiajgcy dopuszcza moZliwosé przeliczenia
wymaganych ilosci w zaleinosci od wielkosci zaoferowanego opakowania. Wowczas w Uwagach (kolumna
nr 11) naleiy podaé wielkosé¢ zaoferowanego opakowania oraz przeliczy¢ wymagang w Zaproszeniu ilos¢é
i w kolumnie nr 5 podaé oferowang ilos¢ po przeliczeniu. Zaokrgglenie do pelnych opakowan zgodnie
z zasadami matematyki.

PYTANIE NR 2
Czy Zamawiajacy wymaga aby kazdy test byt zapakowany w indywidualny kartonik w ktérym znajduje si¢
test, para rekawiczek jednorazowych, torebka strunowa na zuzyty test oraz instrukcja?

Odpowied?;: Zamawiajacy oczekuje, aby w opakowaniu zbiorczym w jednej obudowie kazdy test byt
odpowiednio oddzielony zafoliowany (nie ma potrzeby indywidualnych kartonikow). W opakowaniu
zbiorczym winna by¢ instrukcja obstugi. Zamawiajgcy nie wymaga aby opakowanie zawierato rekawiczki
oraz torebki strunowe, ale dopuszcza takie rozwigzanie.

wZakup wraz z sukcesywng dostawq i roztadunkiem testow narkotycznych do wykrywania substancji psychoaktywnych w slinie
do Apteki szpitalnej Spec. Psych. ZOZ w fodzi.”



Znak sprawy:21/2024 Wyjasnienia tresci Zaproszenia wraz z zatgcznikami

PYTANIE NR 3

Oswiadczenie zal. Nr 4 - Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany asortyment w zakresie pozycji nr 1 byt
dopuszczony do obrotu i stosowania w placowkach stuzby zdrowia, zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z p6zn. zm.) oraz z ustawg dnia 6 wrzesnia
2001 r. prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2021 poz. 1977 z pdz. zm.) i posiadat stosowne certyfikaty CE
wydane przez jednostke notyfikacyjna, deklaracje zgodno$ci lub inne dokumenty wymagane przez polskie
prawo.* Prosimy o odstgpienie od wymogu posiadania uprawnien do obrotu produktami leczniczymi zgodnie
z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2021 poz. 1977 z pdz. zm.) gdyz
opisany asortyment jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro a nie produktem leczniczym. W

zwigzku z tym nie podlega prawu farmaceutycznemu a ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia
2022r. ( Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

Odpowied?: Wykonawca winien wraz 7 ofertq zloiy¢ oswiadczenie, stanowigce Zalgcznik nr 4 do
Zaproszenia i pozostawi¢ w tresci oswiadczenia opcje, ktora dotyczy zaoferowanego asortymentu — W tym
przypadku ,, zaoferowany asortyment w postegpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego nie jest wyrobem
medycznym i nie podlega przepisom ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z pozn. zm.) oraz z ustawq z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne
(tj. Dz. U. 2022 poz. 2301 z poz. zm.).”

PYTANIE NR 4
1. Formularz asortymentowo-cenowy poz. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu
wykrywajacego substancje tj.: OP140/COC20/AMP50/METS50/BZ0O30/THC50?

Odpowied;: Zamawiajgcy nie wyraia zgody na powyisze rozwigzanie. \Nymogi opisu przedmiotu
zamowienia pozostajg bez zmian.

7 powazaniem
Anna Sremska
p.o. Dyrektora Spec. Psych. ZOZ w Lodzi
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wZakup wraz z sukcesywng dostawq i roztadunkiem testow narkotycznych do wykrywania substancji psychoaktywnych w slinie
do Apteki szpitalnej Spec. Psych. ZOZ w Lodzi.”
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