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Znak sprawy Nr RPoZP 11/2020

Dotyczy: przetargu nieograniczonego dostawe zamknigtego systemu pobierania krwi oraz drobnego
sprzetu laboratoryjnego jednorazowego uzytku do 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnig SP ZOZ w
Szczecinie

Pytania i odpowiedzi do SIWZ nr 1

1. Doprecyzowujgc opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania oraz majgc na uwadze, ze
Zamawiajacy ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zaméwienia, ktéry umozliwi mu otrzymanie
produktu dostosowanego do potrzeb Szpitala. W tym miejscu pragniemy zacytowaé wyrok KIO z dnia 20.10.2014
r., sygn. akt 1987/14: ,Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego nie jest kategorig
absolutng i powotujgc sie na nig nie mozna wymagac, aby zamawiajacy dokonat zakupu ustug (lub towaréw) nie
spefniajgcych jego wymagan” ,czy wymagaijg Paristwo aby do postepowania w zadaniu 3 dopuszczone zostaty
tylko paski i glukometry ktore 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
doktadnosc, precyzje oraz powtarzalno$¢ pomiarow. Oraz aby wraz z oferta Wykonawca ztozyt w
przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spefnienia tego wymogu, to jest spetniania normy ISO
15197:2015 aktualny na czas ztozenia oferty Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy
zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedgcego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot
uprawniony nalezy rozumie¢ wiasciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne,
niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajgce zgodno$¢ 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
rozporzgdzeniem 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 produktow do
obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93? Uwzgledniajgc w tym réwniez okresowe walidacje, petng
obstuge serwisowg z dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

2. Czy Zamawiajacy wymaga wiw zadaniu 3 na paski, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére
to reprezentujg WYTWORCE lub sami wytwércy wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i
paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA nie OEM zgodnie z obowigzujacg Ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidiowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone
przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzgdzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR
jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w paristwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub
udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu
medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto
postuguje si¢ oSwiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko
posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet. ~

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

3. Czy zamawiajgcy wymaga zadaniu 3, aby paski byly wpisane na listy refundacyjne — gwarantuje to
kompletnos¢ dostaw (paski na listach refundacyjnych dostepne s3 rowniez na rynku otwartym), paski na listach
refundacyjnych musze przej$¢ szereg testow potwierdzonych miedzy innymi certyfikatami np. ISO 15 197 :2015?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

4. Czy zamawiajacy wymaga w zadaniu 3, aby glukometry zasilane byty ogolnodostepnymi bateriami AAA
1,5V (tzw. Maly paluszek)?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
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5. Czy zamawiajgcy wymaga w zadaniu 3, aby Glukometr w przysztosci mégt podjac wspotpracujgce z

systemem umozliwiajgcym potgczenie wyniku pacjenta z danym pacjentem za pomoca kodu QR, Barkodu, kodu
kreskowego identyfikacji
Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

6. Czy Zamawiajgcy wymaga w zadaniu 3 patrzagc na zmieniajacy sie rynek i mozliwosci Telemedycyna
zaoferowaC glukometr potaczony z systemem telemedycznym, ktory daje mozliwo$é wspotpracy z HIS szpitala,
do ktérego mogg by¢ podigczone inne urzadzenia monitorowania stanu zdrowia pacjenta oraz umozliwiajgcy
przypisanie wyniku indywidualnie do pacjenta w oparciu o 6w system telemedyczny.

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
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