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Katowice, dnia 0 ++.07.2020 r.
KCO/AT/ZL/ZPRY & 37 12020

Sprostowanie do zapytania nr 136, 164, 165, 176 i 177 z dnia 29.06.2020 r.

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
na zakup i1 dostarczanie lekow 476 Pakietéw
oznaczenie sprawy: KCO/PN/ 18 /2020

Zapytanie nr 136 — dot. Pakietu nr 188

.Dot. pakiet nr 188. Czy Zamawiajacy dopusci w Ww/w pozycji preparat Methylthioninium Chloride
Proveblue,5mg/ml; 2ml,r.d/wst,5amp?”

Odpowiedz:

Dopusci.

Zapytanie nr 164 — dot. Pakietu 160 poz. 1

JInformujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN ISO 15197:2015

obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata opublikowana w

maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 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 zwiazku

z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajgcy

obowiazkowo powinni wymagaé od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN

ISO 15197:2015 w peinym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia normg¢ EN ISO 15197:2015?

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

potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukeji paskéw testowych w jezyku polskim?.”

Odpowiedz:

Zgodnie z art. 13 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2020r. poz. 186 ze zm.)

odpowiedzialno$¢ za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu oraz za jego

wprowadzenie do obrotu odpowiada wytworca, jezeli wytworca nie ma miejsca siedziby w panstwie cztonkowskim

odpowiedzialno$¢ ta ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu. Jezeli wytworca nie wyznaczyt

autoryzowanego przedstawiciela, albo wyréb nie jest wprowadzony na odpowiedzialnos¢ wytworcey,

odpowiedzialnos¢ ta ponosi podmiot ktéry wprowadzit ten wyréb do obrotu.

Zgodnie z art. 14 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2020r. poz. 186 ze zm.) wyroby

wprowadzane do uzytku na terenie RP maja oznakowanie w instrukcji uzytkowania w jezyku polskim lub wyrazone

za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow. Zamawiajacy wymaga tlumaczen na jezyk

polski.

Zapytanie nr 165 — dot. Pakietu 160 poz. 1

,Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do
oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA?
WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie
wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawg, WYTWORCA musi utrzymywaé System
Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub
siedzibe w panstwie czlonkowskim, ktéry dostarcza lub udost¢pnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego. nie ma zatem wgladu w i€
zavgartos'é i kompletno$¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czgsto postuguje si¢ o$wiadczeniami, 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.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga aby do postepowania przystepowaly wylacznie hurtownie Kktére reprezentujg
bezposrednio wytwérce wyrobu medycznego (W tym przypadku producenta glukometrow).

Zapytanie nr 176 — dot. Pakietu 160

,Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawierajg rozbiezne
informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskoéw testowych — tzn. temperatura
przechowywania wyszczegélniona w postaci migdzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej
instrukcji obstugi i na zewnetrznym opakowaniu handlowym paskéw jest inna od temperatury przechowywania,
ktorg podaje tekst instrukcji? Taka rozbieznoé¢ sugeruje, ze instrukcja obstugi nie zostala rzetelnie
przettumaczona.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza rozbieznosci pomigdzy trecia tlumaczenie a trescig wynikajacg z instrukcji
uzytkowania wyrobu, tym samym Zamawiajacy nie wyraza zgody na rozbieznos¢ informacji dotyczacej
dopuszczalnego zakresu temperatur do przechowywania paskow testowych.

Zapytanie nr 177 — dot. Pakietu 160

,Czy Zamawiajacy wymaga aby oferentem w zakresie Pakietu 160 w przedmiotowym postgpowaniu byla
hurtownia farmaceutyczna, co zapewni dostawy i transport paskow testowych do siedziby Zamawiajacego w
warunkach kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga zeby oferentem, wykonawca byta wylacznie hurtownia farmaceutyczna a wymaga aby
dostawa wyrobu spetniata kryteria dobrej praktyki dystrybucyjnej tj. transport odbywal si¢ w kontrolowanych
warunkach.
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