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TWOJE ZDROWIE JEST DLA NAS NAJWAZNIEJSZE

Goczaltkowice - Zdrdj dn.20.03.2023r.

#uzdrowisko z natury

ZP.382.4.2023.AW

zD/ 035 /2023

dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym z mozli i negocjacjami art. 275 pkt
2) ustawy pzp na dostawe réznych produktow farmaceutycznych dla potrzeb Uzdrowiska
Goczaltkowice - Zdréj Sp. z o.0. z siedziba w Goczalkowicach - Zdroju (znak sprawy:
ZP.382.4.2023)

Uprzejmie informujemy. iz do Zamawiajqgcego wplynelo zapytanie do SWZ o tresci :

(pakiet nr 3, pozycjanr 1) :

1) Informujemy Ze glukometr i paski testowe powinien speinia¢ pelny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujgcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostala opublikowana
w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przej$ciowym do 30 czerwca 2017 roku,
co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy ja spelniaé.
W zwigzku z powyiszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakoniczy sie przed 01.07.17r
zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na
zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie.

Czy wymagajq Painstwo:

a) glukometru, ktéry spelnia norme EN ISO 15197:2015?

b) dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezaleing jednostke notyfikowana?

¢) potwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku polskim?
Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

2) Czy Zamawiajqcy wymaga paski testowe pasujace do 3 rodzajéw glukometréw, ktére to zostaly zgloszone
do Urzedu Rejestracji Produktéw Medycznych lub zostalo wystane powiadomienie do URPM.

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

3) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy
z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych?

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
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