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Łódź, dnia 19.08.2024 r. 

 
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu 

Ul. Przybyszewskiego 49 

60-355 Poznań  

 

Dotyczy postępowania: Wyroby medyczne jednorazowego użytku - strzykawki z solą 

Numer referencyjny postępowania: DZP/100/2024 

 

ODPOWIEDŹ NA WEZWANIE DO ZŁOŻENIA WYJAŚNIEŃ  

w postępowaniu DZP/100/2024 

 
 

 

W odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego z dnia 8 sierpnia 2024 roku do złożenia wyjaśnień 
odnośnie osoby Pana Omara Boulanouar – Quality Operation Director  -w firmie MEDXL Inc. (Kanada), 
podpisującej oświadczenie z dnia 18 lipca 2024 roku złożone uprzednio w postępowaniu  oraz w 
odpowiedzi na wezwanie z dnia 12 sierpnia 2024 roku do złożenia przedmiotowych środków niniejszym 
potwierdzamy i wyjaśniamy, , że produkt firmy MedXL o numerze katalogowym 3705-3, przeznaczony 
do dystrybucji na rynku europejskim, w tym w Polsce, i zaoferowany Państwu w przedmiotowym 
postępowaniu, posiada 24-miesięczny okres ważności, licząc od daty produkcji. Potwierdzają to 
uprzednio złożone dokumenty, zgodnie z ich treścią poniżej: 
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Zamawiający dysponuje już tymi dokumentami.  

Osobą podpisującą przedmiotowe oświadczenia jest Pan Pana Omar Boulanouar – Quality 
Operation Director  -w firmie MEDXL Inc. (Kanada), który posiada upoważnienie Prezesa MedXL Inc. 
Kanada, umożliwiające wystawianie tego typu oświadczeń, zgodnie z poniższą treścią. 
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Tłumaczenie z języka angielskiego 

 Logo MedXL, dane teleadresowe jak w oryginale 

FS-PONQA-01-05/02 

 

List nominacyjny dla Przedstawiciela Kierownictwa  (MR) F-MQ-01/00 

Data:  2022-12-01 

Temat: List nominacyjny dla Przedstawiciela Kierownictwa (MR) 

 

Miło mi poinformować, że mianowałem p. Omara Boulanouara  Przedstawicielem Kierownictwa (MR). 
On/Ona posiada następujące uprawnienia i  musi wypełniać te obowiązki: 

 

• Zapewnienie udokumentowania procesów niezbędnych dla systemu zarządzania jakością  
• Raportowanie najwyższemu kierownictwu  na temat skuteczności systemu zarządzania 

jakością  i wszelkich potrzeb  jego ulepszenia 
• Zapewnienie upowszechniania świadomości w zakresie mających zastosowanie wymagań 

regulacyjnych i wymagań systemu zarządzania jakością  w całej organizacji  
• Podpisywanie dokumentów w imieniu MedXL Inc. 
• Koordynowanie  komunikacji z podmiotami zewnętrznymi  w kwestiach związanych z  

systemem jakości  i rejestracją zgodnie z ISO 13485:2016. 

 

Podpis odręczny nieczytelny 

2022-12-01 

Prezes 

MedXL Inc. 

 

 

 

 

 



 
 

 
BNP Paribas Polska S.A.. o/ Łódź 

SWIFT: PPABPLPK 

PLN – 03 1750 1093 0000 0000 0178 7861 

EUR - PL55 1750 1093 0000 0000 0178 8671 

USD - PL96 1750 1093 0000 0000 0178 8612 

 

` 

NIP: 554-298-08-36 

REGON: 384767215 

BDO: 000546567 

 

B 

93-121 Łódź, ul. Częstochowska 38/52 tel.: 42 677 14 11, fax: 42 672 40 10 

 

www.skamex.com.pl 

e-mail: info@skamex.com.pl 

Skamex Spółka Akcyjna  

 

Sąd Rejonowy dla Łodzi-Śródmieścia XX Wydział KRS 

0001055638 

Kapitał zakładowy: 1.005.000,00 zł wpłacony w całości 

 

 

Bank Millennium S.A. o/ Łódź  

SWIFT: BIGBPLPW 

PLN – 67 1160 2202 0000 0003 1422 7218         

EUR – PL67 1160 2202 0000 0003 1422 7897 

USD – PL51 1160 2202 0000 0003 1436 2530 

 

 

Dodatkowo, w celu rozwiania wszelkich wątpliwości, przesyłamy zdjęcia zaoferowanego 
produktu, na których wyraźnie widoczna jest etykieta wraz z informacją o dacie produkcji i dacie 
ważności, co jednoznacznie wskazuje, iż oświadczenie złożone przez Producenta jest prawidłowe i 
zgodne ze stanem faktycznym.  
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Reasumując z całą stanowczością, oświadczamy, że zaoferowany przez nas produkt, wbrew 
twierdzeniom Becton Dickinson, spełnia wszelkie wymagania Zamawiającego. 

 

Odnosząc się do wątpliwości Zamawiającego, pragniemy zwrócić uwagę, że żaden dokument 
wydany przez FDA (Food and Drug Administration) w USA nie znajduje się automatycznie w obrocie 
prawnym  w Polsce. Obrót prawny oznacza, że dokument posiada moc obowiązującą w danym kraju 
lub jurysdykcji. W przypadku Polski, dokumenty wydane przez zagraniczne instytucje, takie jak FDA, nie 
mają bezpośredniej mocy prawnej na terytorium Polski. W związku z powyższym, powoływanie się na 
konieczność umieszczenia identycznych informacji o produktach, które są  przeznaczone i 
dopuszczone  do obrotu na rynku amerykańskim,  w dokumentach dotyczących produktów 
oferowanych na rynku polskim  jest nieuzasadnione. 

 
Wyjaśnić należy, że FDA nie jest organizacją, której opiniowanie produktów było wymagane w 

niniejszym postępowaniu przez Zamawiającego, co byłoby również okolicznością nieuzasadnioną 
bowiem produkt oferowany na rynku polskim, nie musi być równocześnie oferowany na rynku 
amerykańskim. Produkty w tym postępowaniu będą pochodziły od producenta z Kanady i bezpośrednio 
z Kanady następować będzie transport do Polski. Tym samym odnoszenie się do faktu, iż w 
dokumentach produktów dopuszczonych na rynku amerykańskim znajdować by się miały informacje o 
produktach oferowanych na rynku polskim  jest niczym nieuzasadnione.  
 

Próżno szukać w wycinku dokumentu FDA numeru katalogowego (3705-3) produktu 
zaoferowanego przez Przystępującego, zatem  trudno wnioskować o tym, czy dokument FDA odnosi się 
do produktu o numerze katalogowym 3705-3 Praxiject SP. Trudno również zrozumieć z jakiego powodu 
dokument amerykański miałby być podstawą oceny zgodności produktów oferowanych przez Skamex, 
skoro nie mają one powiązania z rynkiem amerykańskim, a nadto Zamawiający nie postawił wymagania 
(co oczywiste) o przedstawieniu jakichkolwiek danych z agencji FDA. Produkty przeznaczone na rynek 
USA nie są tożsame z produktami przeznaczonymi i dopuszczonymi do obrotu na innych rynkach, w tym 
europejskim, zatem też w Polsce. Becton Dickinson nie odnosi się do tych okoliczności w swoich 
zastrzeżeniach do oferty Skamex S.A. 

 
Oferowane przez Skamex SA strzykawki produkcji MedXL o numerze 3705-3 są przeznaczone do 
dystrybucji na rynkach innych niż USA (w tym europejskim) i od dawna posiadają 2-letni okres ważności. 
Data ważności na etykiecie produktu do 31 maja 2026 roku w sposób oczywisty wykracza poza 
wskazywany przez Becton Dickinson okres 1 roku i umożliwiający realizację przedmiotu zamówienia 
zgodnie z postanowieniami par. 7 ust. 2 wzoru umowy.  
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