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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ-2
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji na ”Zakup i dostawa pasków diagnostycznych do glukometrów wraz z dzierżawą kompatybilnych glukometrów” – znak sprawy ZP/17/2021.
Zamawiający, działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1. Wnosimy o dopuszczenie certyfikatu wystawionego w oryginale w języku angielskim przez akredytowaną jednostkę notyfikowaną mającą swoją siedzibę na terenie Unii Europejskiej oraz figurującą w bazie akredytowanych jednostek notyfikowanych NANDO - z miejscem weryfikacji na terenie UE i z tłumaczeniem certyfikatu na język polski. Zamawiający nie ma żadnych podstaw prawnych aby nie uznawać takich tłumaczeń. Art. 9 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2016r. o systemach oceny zgodności i nadzoru rynku wprowadza domniemanie zgodności z wymaganiami określonymi 
w obowiązujących przepisach wyrobów, na których umieszczono oznakowanie CE i dla których sporządzono dokumentację potwierdzającą spełnienie określonych wymagań, natomiast art. 10 ust. 1 domniemanie, że wyrób spełnia określone wymagania jeśli jest zgodny z postanowieniami norm zharmonizowanych, ich częściami lub dokumentami o których mowa w ust. 4. Art. 11 ust. 1 rzeczonej ustawy wyraźnie precyzuje, że dokumentem stwierdzającym spełnianie wymagań określonych w aktach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego mających zastosowanie do wyrobu jest deklaracja zgodności, natomiast ust. 2 potwierdza możliwość i konieczność tłumaczenia tego dokumentu na język polski przez każdy podmiot, który udostępnił lub oddał do użytku dany wyrób. Nie istnieje natomiast żaden obowiązek wydawania dokumentów certyfikacyjnych w języku polskim, a tym bardziej przeprowadzania weryfikacji zgodności danego wyrobu z jakąkolwiek normą na terenie Polski. Wszelkie wymagane zgodnie z prawem certyfikaty wyrobów medycznych, są wystawiane przez jednostki notyfikowane o zasięgu międzynarodowym figurujące w bazie NANDO i uznawane przez prawo UE, zatem muszą być również uznawane przez prawo poszczególnych państw członkowskich UE. Nie istnieje żaden logiczny, dający się uzasadnić powód, z którego taki certyfikat nie mógłby być wystawiany np. na terenie Niemiec. Wymagania Zamawiającego w poruszonej kwestii są wiec pozaprawne i ograniczają konkurencję w sposób pozamerytoryczny, zatem wnosimy o ich usunięcie. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
2. W związku a faktem, że norma EN ISO 15197:2015 odnosi się wyłącznie do wyrobów medycznych przeznaczonych do samokontroli (a nie do użytku profesjonalnego), wnosimy o usunięcie z SIWZ wszelkich wymogów odnoszących się do tej normy, gdyż nie są one związane z realnymi, dającymi się uzasadnić potrzebami Zamawiającego. Zamawiający, jako użytkownik profesjonalny, sformułował 
w SIWZ wymogi, które stoją w jawnej sprzeczności z normą EN ISO 15197:2015. Należy do nich 
m. in. możliwość swobodnej zamiany przez użytkownika jednostek pomiarowych glukometru z mg/dl na mmol/l. Taka opcja jest niezgodna z w/w normą, o czym traktuje Załącznik C2 normy. Możliwość  swobodnej zamiany jednostek przez użytkownika indywidualnego użytkownika stwarza ryzyko błędnej oceny wyniku pomiaru i wdrożenia nieprawidłowej terapii, czego efektem może być pogorszenie się stanu zdrowia, a nawet zgon pacjenta (przypadki odnotowane w literaturze). W przypadku przeznaczenia oferowanych glukometrów dla użytkownika indywidualnego Zamawiający powinien określić w SIWZ parametry oferowanego sprzętu konsekwentnie zgodne z wymaganiami normy EN ISO 15197:2015 (a więc brak możliwości zamiany jednostek pomiarowych), w celu uniknięcia zdarzeń potencjalnie zagrażających życiu pacjentów. Skoro Zamawiający zakłada, że oferowane paski testowe mają być stosowane przez wykwalifikowany personel medyczny (tj. przeznaczony do profesjonalistów), norma EN ISO 15197:2015 w ogóle nie ma zastosowania do takiego sprzętu. Wymóg zamawiającego, aby paski spełniały taka normę, jest więc nadmierny i niepowiązany 
z faktycznymi potrzebami Zamawiającego. Wnosimy o jego usunięcie z SIWZ.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymóg, aby paski spełniały normę EN ISO 15197:2015. 
3. Czy Zamawiający dopuści paski testowe współdziałające z glukometrem podającym wyniki tylko 
w mg/dl lub tylko w mmol/l? Zamawiający musiał przyjąć na terenie swojej Placówki standard określający konkretny rodzaj stosowanej jednostki pomiarowej. Zamienianie jednej jednostki na drugą przy kolejnych wykonanych pomiarach nie ma żadnego praktycznego zastosowania.
[bookmark: _GoBack]Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymóg możliwości przedstawienia wyników zamiennie 
w mg/dl lub mmol/l. 
4. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków do glukometrów z funkcją wyrzutnika zużytego paska za pomocą przycisku, umożliwiającego bezkontaktowe usunięcie paska (taka funkcja eliminuje kontakt personelu z krwią pacjentów przy każdym wyjmowaniu zużytego paska z glukometru, zabezpieczając przed przenoszeniem zakażeń drogą krwi)?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga automatycznego wyrzutu zużytego paska po pomiarze. 
5. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja pasków testowych oznacza nadzór na szczeblu urzędowym nad materiałami informacyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co zmniejsza prawdopodobieństwo publikowania materiałów wprowadzających użytkownika w błąd.
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
6. Czy Zamawiający dopuści paski testowe, których instrukcje i opakowania handlowe zawierają rozbieżne informacje dotyczące dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania pasków testowych - tzn. temperatura przechowywania wyszczególniona w postaci międzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obsługi i na zewnętrznym opakowaniu handlowym pasków jest inna od temperatury przechowywania, którą podaje tekst instrukcji? Taka rozbieżność sugeruje, że instrukcja obsługi nie została rzetelnie przetłumaczona. 
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
7. Czy Zamawiający wymaga aby oferentem w przedmiotowym postępowaniu była hurtownia farmaceutyczna, co zapewni dostawy i transport pasków testowych do siedziby Zamawiającego 
w warunkach kontrolowanej temperatury i wilgotności?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.
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