Samodzielny Publiczny Migdzyrzecz, dn. 04.02.2020 .
Szpital dla Nerwowo
I Psychicznie Chorych
ul. Poznanska 109
66-300 Miedzyrzecz
Do wszystkich wykonawcow
zainteresowanych postepowaniem
nr SPSNPCH-DOE-382-01/20

dot.: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego.

Numer sprawy: SPSNPCH-DOE-382-01/19

Nazwa zadania: DOSTAWA LEKOW, SRODKOW DO DEZYNFEKCJI I
MATERIALOW OPATRUNKOWYCH

Ogtoszenie w BZP - numer ogloszenia: 505781-N-2020 z dnia 2020-01-24

UZUPELNIENIE DO UDZIELONEJ OPOWIEDZI

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wymaga W_pakiecie 10 w_specyfikacji w rzeczonej pozycji, aby dla
kompatybilnych z glukometrami paskow do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktore to
reprezentuja WY TWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i
paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca
Ustawga o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi  prawidtowe
oznakowanie wyrobu. Aby speti¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA
musi utrzymywaé System Zarzadzania Jako$cig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory
dostarcza lub udostgpnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma
obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej

zawarto$¢ 1 kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sig
o$swiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty

Odpowiedz Zamawiajacego:

Nie Zamawiajacy nie wymaga .



