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WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

dot. postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w  trybie przetargu nieograniczonego
pn. ,Zakup i sukcesywna dostawa materiatéow medycznych sterylnych oraz jednorazowego niejatowego
asortymentu dla SP ZOZ MSWIA w Kielcach im. sw. Jana Pawta I1”,

SP ZOZ MSWiA w Kielcach im. $w. Jana Pawtfa Il dziatajgc na podstawie art. 135 ust 2 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019 r. (Dz. U. z 2023, poz. 1605 ze zm.), udziela wyjasnien na
whnioski Wykonawcéw w ramach wyzej wymienionego postepowania:

Pytanie 1:

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (Medical Devices Regulation) MDR, art. 14, pkt
3 Zamawiajacy wymaga aby dostawy do jego jednostki byty realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi
przez producenta?

Odpowiedz:

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych (Medical Devices Regulation) MDR, art. 14, pkt 3 to dystrybutorzy
zapewniajg, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub transportu byty
zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.

Pytanie 2:

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g, Zamawiajgcy kontroluje warunki,
w jakich odbywat sie transport wyrobdw medycznych, tj. sprawdza m.in. temperature przestrzeni
tadunkowe]j pojazdu, ktérym wykonano dostawe? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o
wyjasnienie dlaczego Zamawiajacy nie stosuje sie do obowigzujgcych przepiséw prawa.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig Komunikatu Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 lipca 2023r. w sprawie
watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych przepiséw regulujgcych dziatalnos¢ aptek, Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki,
§ 13 ust. 1 pkt 1 lit. g rozporzadzenia (kontrola warunkdéw transportu), Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje w swoim komunikacie na brak jednoznacznego wskazania metody dokonywania kontroli
warunkéw transportu wynikajacy z koniecznosci uwzgledniania licznych modeli wspdfpracy migdzy
aptekami a hurtowniami farmaceutycznymi. Dlatego tez rozporzadzenie nie nakazuje dokonywania
kontroli warunkéw transportu produktéw przyjmowanych przez apteke w okreslony sposob,
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w szczeg6lnosci nie wymusza ono kazdorazowego zadania od dostawcy wydrukéw z rejestratoréw
temperatury/ wilgotnosci. Podkreslenia wymaga, ze obowigzek przedtozenia takich dokumentéw przez
podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczng dotyczy wytacznie transportu produktéw leczniczych
wymagajacych szczegdlnych warunkéw (pkt 9.4 ppkt 5 rozporzadzenia DPD). Kontrola warunkéw
transportu moze byc¢ przeprowadzana w dowolny sposéb gwarantujacy prawidtowg ich weryfikacje, tj.
ustalenie, ze podczas transportu dostarczanych produktéw nie doszto do przekroczenia mierzonych
parametrow w stopniu, ktéry mdgt spowodowaé utrate jakosci tych produktéw. W szczegdlnosci
dopuszczalna jest kontrola w oparciu o udostepnione dane z systemdéw monitorowania warunkdow
klimatycznych stosowanych przez dostawce (zaréwno w postaci przestanych przez dostawce danych, jak
réwniez poprzez udostepnienie ich do wgladu podczas przyjmowania dostawy). W swoim komunikacie
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze zadna skuteczna metoda weryfikacji warunkéw
transportu nie bedzie kwestionowana przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Konieczne jest rwniez wskazanie, ze nie kazde przekroczenie mierzonych parametréw podczas transportu
musi skutkowa¢ odmowg przyjecia dostawy. Analogicznie jak w przypadku dystrybucji hurtowej to do
wyznaczonego personelu fachowego apteki nalezy ocena, czy warunki transportu zostaty naruszone w
stopniu powodujgcym ryzyko utraty jakosci przez dostarczane produkty. Dostawy towaru bedg dostarczane
do Magazynu Szpitalnego. Zamawiajacy w SWZ okreslit warunki udziatu w postepowaniu oraz wymagania
dotyczace przedmiotu zamdwienia.

Pytanie 3:

Prosimy o wyjasnienie, czy w $wietle obowigzujacych przepiséw prawa, tj. Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical
Devices Regulation) MDR oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 paZzdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, Zamawiajgcy wymaga realizacji dostaw wytacznie
$rodkami transportu posiadajgcymi mozliwo$¢ dokumentacji temperatury z przestrzeni tadunkowej ?

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig Komunikatu Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 lipca 2023r. w sprawie
watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych przepiséw regulujgcych dziatalnoéé aptek, Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022r. nie okresla metody kontroli warunkéw transportu.
Zamawiajgcy w SWZ okreélit warunki udziatu w postepowaniu oraz wymagania dotyczace przedmiotu
zamoOwienia. Kontrola warunkéw transportu moze by¢ przeprowadzona w dowolny sposéb gwarantujacy
prawidfowg ich weryfikacje.

Pytanie 4:

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 5 pozycji 4 szyne typu Kramero wymiarach 1500x1507?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zamawiajgcy wymaga asortymentu zgodnego z SWZ.

Pytanie 5:

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 5 pozycji 4 szyne typu Kramero wymiarach 1500x100?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z SWZ.

Pytanie 6:

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 5 pozycji 10 szyne typu Kramero wymiarach 600x25?
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Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z SWZ.
Pytanie 7:

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 5 pozycji 10 szyne typu Kramero wymiarach 600x50?
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zamawiajgcy wymaga asortymentu zgodnego z SWZ.
Pytanie 8:

Pakiet 9 pozycja 1-2 — Czy zamawiajacy dopusci jednorazowe prowadnice z plastikowym elementem
zabezpieczajgcym zagietq koricdwke prowadnicy (zamiast futeratu)?,

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zamawiajgcy wymaga asortymentu zgodnego z SWZ.
Pytanie 9:

Pakiet 9 pozycja 2 — Czy zamawiajgcy dopusci prowadnice w rozmiarze ch10 lub ch15?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajgcy wymaga asortymentu zgodnego z SWZ.
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Technik farmaceutyczny
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