Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotne;]
w Obornikach

64-600 Oborniki ul. Stpitaing 2
tel: 61/ 29-73-600, fax. 61/29-60— 079 e-mail: scpitelszpital.obarnikiinfo
CERTYFIKAT EN ISO 9001:2015-10

L. Dz ZPDK/10/19/211 Oborniki, dnia 28.10.2019r

Wg rozdziclnika
Znak sprawy: ZPD/10/19

Dot. przetargu nieograniczonego na dostawe lekéw, plynéw infuzyjnych, Zywienia, podtlenku azoru i
§rodkow dezynfekeyjnyeh, ogloszonego w  dniv 24092019 na naszej stronie internetowej

www.bip.szpital.oborniki.info oraz tablicy ogloszeit w siedzibie SP ZOZ.

DOPRECYZOWANIE ODPOWIEDZI

W dniu 25.10.2019r do Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej w Obomikach,
ul .Szpitalna 2 (zwany dalej ,,Zamawiajacym™) wplyneglo pismo o zaprzestanie naruszania przepisdw ustawy
Pzp dotyczacego zmienionego opisu przedmiotu zamdéwienia w Pakiecie nr 11 poz. 215. Tre$é pisma

ponizej:

Fresé szezegdtowa whiosku:

Wnosimy o zaprzestanie naruszania przez Panstwo przepisu zawartego w art. 91 wsi. 3 ust. Prawo
zamdwiert publicznych poprzez dyskrvminacie niekiorych wykonaweow wyiqeznie ze wzgledu na ich
wlasciwosci  podmiotowe (Y.  niedopuszczanie  mozliwoéel  skladania  ofert  przez  reprezentantdw
dystrybutordw sprzetu medycznego). Wnosimy o usuniecie niezgodnego z prawem wymogu, aby oferentem
w Pakiecie nr 11 poz. 215 przedmiotowym postepowanin byla tvlko hurtownia farmaceutyczna
reprezentuiqea wyiwdrce wyrobu medycznego. Jednoczesnie informujemy jako dystrybutor wyrobow
medyeznych, ze whrew twierdzeniu jednef z firm konkurencyjnych posiadamy zaréwno deklaracje zgodnosci
Jak i certyfikaty oferowanych wyrobow i przedstawimy te dokumenty na kazde Zqdanie Zamawiajgeego.
Ponadio informujemy, ze Ustawa z dnia 13 kwietnia 20161 o systemach oceny zgodnosel [ nadzoru rynku
wprowadza odpowiedzialno$é finansowq (kary pienigzne) dia dystrybutora, kiéry udostepnia na rynku
‘wyrdb medyczny bez uprzedniego sprawdzenia kopii deklaracji zgodnosci oraz oznakowania CE (art. 89a,
ust. 112 rzeczonej ustawy). Nie isiniejq tez tadne przepisy, kidre zabranialyby nam albo komukolwiek
innemu posiugiwania sie cernifikatami jednostek notyfikowanych i deklaracjami zgodnosci.

Brak Pavstwa reakcii na powyzszy wriosek zmusi nas do podjecia dzialan, kidre finalnie doprowadzq do
uniewaznienia przetargu lub nakazu zmiany SIWZ zgodnie z literq wyroku odpowiedniego organu, oraz —
niezaleznie od tego — do przeprowadzenia kontroli, kidre bedq sie wigzaly z nalozeniem na Panstwo
kartkorekt finansowych,




Odnoszac sig do powyzszej tredct Zamawiajacy przypuszeza, ze moze chodzic o odpowiedZna 2 z
dnia 22,10.20191.: ,,Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 11 w pozycji 215 specyfikacji w rzeczonej pozycji
dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktdre to reprezentuja
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrdw i paskow do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja
2010 (z pdiniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spefni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi
utrzymywaé System Zarzadzania Jakodeia, podezas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce
zamieszkania [ub siedzibge w panstwie czionkowskim, kidry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1,
punkt 12), DYTRYBUTOR nic ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem
wgladu w jej zawartodC i kompletnose, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a
nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za
kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nic tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod

dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, abv do oferty przystepowaly tvlko hurtownie, ktére fo

reprezentujas WYTWORCE wyrobu medvezneso.”

Zamawiajacy wyjasnia, iz intencja odpowiedzi bylo_dopuszezenie do sktadania ofert zardwno

hurtowni reprezentujacych wytworcee jak i samego dystrybutora.




