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Znak sprawy Sp/AZP/382/7/2019
Pyskowice, 2019-06-07

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ nr 14

dot.: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego. Numer sprawy:
Sp/AZP/382/7/2019. Nazwa zadania: ,,Dostawa lekéw do Apteki Szpitala w Pyskowicach”

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczace tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia informujemy:

ponizej przesytam pytanie do postepowania nr Sp/AZP/382/7/2019 (pakiet nr 17, pozycja nr 1):
Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg
BEZPOSREDNIO WYTWORCE wy10bu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA Zgodnle Z
obowigzujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby speti¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscig, podczas

gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibg w
panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma
zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletno$é, w zwigzku z powyzszym bardzo czg¢sto
postuguje sie o§wiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Zamawiajacy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajg si¢ integralng czgscig
specyfikacji istotnych warunkow zamowienia i beda wigzace przy skladaniu ofert. W zwigzku
7 faktem, 7e udzielona odpowiedz nie powoduje modyfikacji tresci specyfikacji istotnych
warunkow zaméwienia, zamawiajgcy nie przedtuza terminu skladania ofert. Wszelkie
ustalenia dotyczace miejsca i terminu sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez
zmian.
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