Warszawa, dnia 08 maja 2007 r.

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników do badania krwi dla CKiK  MSWiA
Odpowiedź na zapytanie z dnia 07.05.2007 r.

Działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Nr 19 z 2004 r., poz. 177 z późń. zm.) informujemy, iż w dniu 07.05.2007 r. wpłynęło do Zamawiającego zapytanie jednego z potencjalnych Wykonawców o treści:

„Zapytanie do pakietu nr 1 – 5

1. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu załączenia daplikacji/metodyki badań pkt 7.1.4 siwz z uwagi na fakt, iż zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 03.11.2004 r.  w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz. U. Nr 251, poz. 2515) oraz załącznikach do wymienionego rozporządzenia odczynniki muszą spełniać wymagania zasadnicze określonew w/w rozporządzeniu i metodyka badań załączana jest do dostawy. Należy nadmienić, iż proponowana zmiana nie ma wpływu na kryterium oceny ofert.

Odczynniki muszą być zgodne z Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20.04.2004 r. zatem proponujemy, aby zamiast metodyki Zamawiający wymagał załaczenia CE, WE oraz rejestracji wyrobów.”

Odpowiedź Zamawiającego jest następująca:

Zamawiający nie może odstąpić od wymogu załączenia opisu metodyki badań (pkt. 7.1.4) rozumianej  jako instrukcja wykonania badań, o której  mowa także w pkt. 3.6 SIWZ. Co do wymogu załączenia CE, to Zamawiający zwraca uwagę na treść zapisu 3.4 SIWZ. 

