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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 5

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
              prowadzonego w trybie podstawowym pn. 
             ”Dostawa wyrobów medycznych”; nr postępowania: AZP/04/P/2023


Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2022r. poz. 1710 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:

	1. Informujemy że glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać.                        W związku z powyższym we wszystkich postepowaniach, w których umowa nie zakończy się przed 01.07.17r zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo: 
a) glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015? 
b) dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną? 
c) potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych                w języku polskim? 
Odp.: 1a-b
Zamawiający wskazuje, że zgodnie z pkt. 9.1 Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ) „Zamawiający żąda od Wykonawcy następujących przedmiotowych środków dowodowych potwierdzających, że oferowane dostawy spełniają określone przez Zamawiającego wymagania”.  Oznacza to, że przedstawienie wskazanych w pkt. 9.1 SWZ dokumentów jest wymagane aby potwierdzić spełnienie stawianych przez Zamawiającego wymagań. W rubryce nr 4 tabeli z pkt 9.1 SWZ wskazany został wymóg przedstawienia przez Wykonawcę Certyfikatu spełniającego pełne kryteria dotyczące precyzji i dokładności, zdefiniowane                     w normie EN ISO 15197:2015 i  jednocześnie zostało wskazane w tej samej rubryce odesłanie do pakietu nr 2, tj. do pkt 3.2 SWZ – rubryka nr 2. Pozycja ta odsyła do załącznika nr 2 do SWZ. W załączniku nr 2 do SWZ w zakresie pakietu drugiego mowa jest o paskach testowych oraz ich kompatybilności z Glukometrami.  Oznacza to, że wszystkie te wskazane przedmioty powinny spełniać normy EN ISO 15197:2015.


Odp.: 1c
Zamawiający wskazuje, że zgodnie z art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych „Postępowanie o udzielenie zamówienia prowadzi się w języku polskim”. Dodatkowo w rubryce nr 4 tabeli z pkt. 9.1. SWZ wskazany jest wymóg przedstawienia przez Wykonawcę  Certyfikatu spełniającego pełne kryteria dotyczące precyzji i dokładności, zdefiniowane w normie EN ISO 15197:2015 wystawionego przez Jednostkę Certyfikowaną w języku polskim w zakresie Pakietu nr 2. Wskazane zostało w tym miejscu SWZ również, że certyfikat powinien zostać przedstawiony w języku polskim. Powyższe oznacza, że wszystkie dokumenty składane przez Wykonawcę w ramach postępowania, w tym certyfikaty i instrukcje, powinny być złożone w języku polskim.”

2. Czy Zamawiający wymaga paski testowe pasujące do 3 rodzajów glukometrów, które to zostały zgłoszone do Urzędu Rejestracji Produktów Medycznych lub zostało wysłane powiadomienie do URPM. 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w/wym. paski testowe.

3. Czy szpital wymaga paski testowe podlegające refundacji ze środków publicznych                       w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w/wym. paski testowe.



Zamawiający 

 Dyrektor
Adam Trzebinczyk  
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