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Uczestnicy postepowania

dotyczy: jednorazowych wyrobéw medycznych na potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia Sp. z
0.0. w Malborku (szpitale w Malborku i Nowym Dworze Gdarnskim)-postepowanie uzupetniajace,
nr sprawy: PCZ.ZP.13/2021

Powiatowe Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. w Malborku informuje, ze w toku prowadzonego
postepowania wptynely ponizsze pytania:

1. Odnos$nie Pakietu nr 3 poz. 4: ,Czy w zwigzku ze zmianami w Dyrektywie 93/42/EEC, ktére
,ZWiekszajg bezpieczenstwo kliniczne i tworzg sprawiedliwy dostep do rynku dla producentow”
(Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych ,Zestawienie informacji dla producentéw wyrobow
medycznych”), wprowadzajgcymi wymog weryfikacji produktéw m.in. pod katem jakosciowym
(producent ma obowigzek prowadzi¢ ocene kliniczng produktu, sporzgdza¢ dokumentacje
techniczng oraz stosowac ocene zgodnosci), Zamawiajacy chcac prowadzi¢ badania
cytologiczne zgodnie z wyznaczonymi standardami wymaga posiadania wykazu badan
klinicznych dla zaoferowanych szczoteczek cytologicznych potwierdzajgcych ich skutecznosé
w badaniach masowych? Zalecenia w tej sprawie wydane zostaly réwniez przez Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne, a standardy opisane w Medical Device Regulation MDR
2017/745"

ODP. Zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia zamawiajgcy nie stawiat takiego
wymogu, ale dopuszcza.

2. Uprzejmie prosimy, ze wzgledu na niejednorodny charakter asortymentu, o zgode na
wydzielenie z Pakietu nr 3 pozycji nr 4 do odrebnego pakietu. Taki podziat pakietu zwiekszy
konkurencyjno$¢ asortymentowo-cenowg w przedmiotowym postepowaniu, co przetozy sie na
uzyskanie przez Zamawiajgcego bardziej korzystnych cen ofert. Pozostawienie pakietu w
obecnym ksztaicie ogranicza konkurencje wytacznie do podmiotdéw posiadajgcych peten
asortyment zawarty w pakiecie.

ODP. Zamawiajacy pozostawia pakiet bez zmian.
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