






     Ostrów Mazowiecka, dnia   24.04.2008r.

Szp.Pow.ZP.11-2/2008



     Do, wszystkich , którzy ubiegają się o udzielenie

                                                                                        zamówienia publicznego  

                                                   

Dotyczy : postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie  przetargu 
                    nieograniczonego o szacunkowej wartości poniżej  206 000 Euro  na   dostawy 
                    odczynników   i    materiałów      zużywalnych       dla        potrzeb      Samodzielnej     Pracowni        

                    Mikrobiologii    Szpitala     Powiatowego     im.   Marii       Skłodowskiej  –   Curie     w    Ostrowi 

                    Mazowieckiej    Samodzielnego  Publicznego  Zespołu Zakładów Opieki Zdrowotnej . 

     Szpital  Powiatowy   im.  Marii  Skłodowskiej – Curie   w   Ostrowi Mazowieckiej  Samodzielny  Publiczny  Zespół  Zakładów  Opieki  Zdrowotnej, ul.  Dubois  68 , na podstawie   art.  38   ust.  1 i 2  ustawy    z  dnia        29  stycznia  2004r.  -  Prawo   zamówień   publicznych  ( Dz. U.  Nr  19 ,poz. 177  z późn. zm. ) wyjaśnia.

Pytanie – „Zwracamy się z prośbą  o modyfikację Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia poprzez odstąpienie od wymogu posiadania ISO 13458.   Certyfikat ISO 13458 związany jest z wprowadzeniem do obrotu wyrobów medycznych  innych niż przedmiot przetargu . Przedmiotem zamówienia  są, zgodnie z rozp. Ministra Zdrowia z dnia 03.11.2004 (Dz.U. 251 poz. 515 z 2004 ze zm. ) i Dyrektywą 98/97/WE, „wyroby inne do diagnostyki in vitro”. Jedynym wymaganym Systemem Zarządzania Jakością do przedmiotu  zamówienia jest ISO 9001:2000, które obejmuje produkcję „wyrobów do diagnostyki in vitro” , natomiast ISO 13458 jest System Jakości  do produkcji wyrobów medycznych , do których nie klasyfikują się podłoża mikrobiologiczne .

Ad. -  Zamawiający nie odstępuje od wymogu posiadania ISO 13458 . 









Z  poważaniem 
