Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej - ,‘
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji \ 'I
z Warmiinsko-Mazurskim Centrum Onkologii U

w Olsztynie
ZPZ-12375-1357/23 Olsztyn, dnia 17.03.2023 1.
Do wszystkich
uczestnikow postepowania
ZPZ-08/02/23 Przetarg nieograniczony pn. ,Dostawa endoprotez onkologicznych”

W zwigzku z zapytaniami uczestnikow postepowania na dostawe endoprotez onkologicznych, Za-
mawiajgcy dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 137 ust. 1 Ustawy Prawo zaméwien publicznych, wyja-
$nia i modyfikuje Specyfikacje Warunkéw Zamoéwienia w nastepujacy sposob:

Pytanie nr 1

Dotyczy pkt. 3. Opis przedmiotu zamoéwienia ppkt 3.2. SWZ oraz pkt. 13. Informacja o przedmiotowych
srodkach dowodowych ppkt 13.1.1) SWZ w nawiazaniu do zatgcznika nr 5 do SWZ - Wzér umowy §2 ust. 4
i 5 w odniesieniu do:

« Pakietu nr 2 - Endoprotezy onkologiczne, poresekcyjne, modularne koniczyny dolnej poz. 1 lit. a) - d), f);
poz. 2 lit. a) - i); poz. 3 lit. a), d), e) f), g), h), i), k) -m); poz. 4 lit. a) - j); poz. 5 lit. a) - h); poz. 6 lit. ¢) i d);
 Pakietu nr 3 - Artrodeza stawu kolanowego poz. 1 lit. a), b), e); poz. 2 lit. a) i b);

 Pakietu nr 4 - Endoproteza rewizyjna modularna bezcementowa/cementowana poz. 1 lit. a) - e)

wg zatacznika nr 2 do SWZ - Formularz cenowy.

Zgodnie z pkt. 3. Opis przedmiotu zamoéwienia ppkt 3.2. SWZ:

3. Opis przedmiotu zaméwienia

()

3.2. Oferowane wyroby medyczne muszq spetnia¢ wymagania zasadnicze okreslone dla tych wyrobéw, we wta-
Sciwych przepisach, posiadac znak CE oraz muszq by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania na terytorium RP
zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U. z 2022 poz. 974).

oraz zgodnie z pkt. 13. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych ppkt. 13.1.1) SWZ:

13. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych

13.1 Zamawiajqcy wymaga aby Wykonawca przedtozyt wraz z ofertq nastepujqce, przedmiotowe Srodki do-
wodowe:

1) oswiadczenie, ze oferowane produkty bedqce wyrobami medycznymi sq dopuszczone do obrotu i uzytkowa-
nia na terenie RP oraz sq oznaczone znakiem CE zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia
2022 r. (Dz.U. z 2022 poz. 974) W nawigzaniu do zalgcznika nr 5 do SWZ - Wz6r umowy §2 ust. 4 i 5:

4. Wykonawca oswiadcza, Ze oferowane produkty bedqce wyrobami medycznymi sq dopuszczone do obrotu
i uzywania na terenie RP zgodnie z Ustawq z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, poz. 974 oraz
innymi obowiqzujgcymi przepisami oraz sq oznakowane znakiem CE (z zastrzezeniem wyjqtkéw okreslonych
przepisami).

5. Wykonawca zobowiqzany jest na kazde pisemne zgdanie Zamawiajgcego i wyznaczonym terminie przed-
stawi¢ dokumenty potwierdzajqgce dopuszczenie przedmiotu umowy do obrotu i stosowania zgodnie z przepi-
sami ustawy z dnia 07.04.22r. o wyrobach medycznych i innymi obowiqzujqcymi w tym zakresie przepisami
krajowymi i unijnymi.

Majac na wzgledzie powyzsze postanowienia zwracamy sie z prosba o potwierdzenie, iZ Zamawiajacy
uznaje za spelniajace opisane wyzej wymogi i dopuszcza wyroby medyczne, ktére uzyskaty pozwolenie Pre-
zesa URPLWMIPB, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWGi93/42/EWG (Dz.Urz. UEL 117z 05.05.2017, str. 1, z p6Zn. zm.), na wprowadzenie do obrotu
lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego nie przeprowadzono procedur oceny
zgodnosci, ktore nie posiadajg aktualnego certyfikatu oraz deklaracji zgodnosci, jak rowniez oznaczenia CE.
Takie pozwolenie w okresie jego obowigzywania stwarza podstawe prawng do wprowadzenia wyrobu do
obrotu i uzywania rownoprawng w skutkach ze zwyktym trybem dopuszczenia do obrotuy, tj. wyroby takie
moga by¢ uzywane na réwni z wyrobami oznakowanymi CE. Wykonawca przedtozy kopie potwierdzong za
zgodno$¢ z oryginatem pozwolenia, o ktérym mowa powyzej, na kazde pisemne zadanie Zamawiajacego w
wyznaczonym terminie.
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Jednoczesnie wskazujemy, ze dokumenty niezbedne do uzyskania certyfikatu zostaty ztozone przez produ-
centa wyrob6éw medycznych do odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa.
W razie wyboru oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego poinformowania Za-
mawiajacego o fakcie uzyskania certyfikatu i przedstawi stosowny dokument.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy potwierdza, iz Zamawiajacy uznaje za spetniajace opisane wyzej wymogi i dopuszcza wyroby
medyczne, ktore uzyskaty pozwolenie Prezesa URPLWMiPB, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycz-
nych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str.
1, z pézn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla
ktdrego nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci, ktére nie posiadajg aktualnego certyfikatu oraz
deklaracji zgodnosci, jak rowniez oznaczenia CE, jednoczesnie modyfikuje tres¢ zapisow w rozdz. 3.2 SWZ,
13.1. SWZ, ktoére odpowiednio otrzymuja brzmienie:

-, 3.2. - Oferowane wyroby medyczne muszg spetnia¢ wymagania zasadnicze okreslone dla tych wyrobow,
we wlasciwych przepisach, posiada¢ znak CE oraz musza by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania na teryto-
rium RP zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U. z 2022 poz. 974) (z
zastrzezeniem wyjatkéw okreslonych przepisami).

- ,13.1. - a) Dokumenty potwierdzajace, iz oferowane wyroby medyczne speiniajg wymagania zasadnicze
okreslone dla tego typu wyrobow - deklaracje zgodnosci/certyfikaty zgodnosci lub dokumenty pozwalajace
na odstepstwo od procedur oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 59 Rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dn. 05 kwietnia 2017r., w sprawie wyrob6w medycznych (...) oraz w art.
29 ust.1 Ustawy z dn. 07 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022r., poz.974).

(Zamawiajacy wymaga oznakowania, ktérego Pakietu i pozycji dokument dotyczy).

b) karty katalogowe producenta/inne materiaty informacyjne producenta (w jezyku polskim) zawierajgce
opis zaoferowanego asortymentu, potwierdzajacy spetnienie przez zaoferowany asortyment wymagan Za-
mawiajgcego okreslonych w Formularzu cenowym.

(Zamawiajacy wymaga oznakowania, ktérego Pakietu i pozycji dokument dotyczy).

¢) W przypadku braku mozliwo$ci potwierdzenia w zatgczonych katalogach/innych materiatach informa-
cyjnych producenta, o ktérych mowa w pkt. b), ze oferowane wyroby speiniajg wszystkie wymagania za-
mawiajacego, okreslone w Formularzu cenowym - wykonawca dotgczy o$wiadczenie o spelnieniu wyma-
ganych parametréw, ze wskazaniem nr Pakietu i pozycji, ktérej dotyczy.

Jednoczesnie Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ poprzez dodanie w rozdziale 10 pkt o

nastepujacej tresci:

10.5. Z postepowania o udzielenie zamo6wienia wyklucza sie wykonawcéw na postawie art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego, tj.:

a) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okre§lonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o
ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

b) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego beneficjentem rzeczywistym w

rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz

finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 irozporzadzeniu

269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3ustawy;
c) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art.
3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz.
217,21051 2106) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktdrym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy.
10.6  Z postepowania o udzielenie zamoéwienia wyklucza sie wykonawce na podstawie art. 5k
rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkéw ograniczajacych



https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2022.074.0000593,USTAWA-z-dnia-1-marca-2018-r-o-przeciwdzialaniu-praniu-pieniedzy-oraz-finansowaniu-terroryzmu.html
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https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2022.074.0000593,USTAWA-z-dnia-1-marca-2018-r-o-przeciwdzialaniu-praniu-pieniedzy-oraz-finansowaniu-terroryzmu.html
https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2021.032.0000217,USTAWA-z-dnia-29-wrzesnia-1994-r-o-rachunkowosci.html#ap_3
https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2021.032.0000217,USTAWA-z-dnia-29-wrzesnia-1994-r-o-rachunkowosci.html#ap_3
https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2021.032.0000217,USTAWA-z-dnia-29-wrzesnia-1994-r-o-rachunkowosci.html
https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2021.032.0000217,USTAWA-z-dnia-29-wrzesnia-1994-r-o-rachunkowosci.html

w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L. 229z 31.7.2014,
str., dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu  nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576
w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkéw ograniczajacych w zwigzku
z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022), dalej:
rozporzadzenie 2022/576.%)
oraz w rozdziale nr 11 SWZ dodanie pkt. 11.10. o nastepujacej tresci”
11.10 .Na potwierdzenie braku podstaw wykluczenia z postepowania na podstawie przestanek okreslo-
nych w rozdz. 10.2i10.3 SWZ Wykonawca sktada O$wiadczenie dotyczace przestanek wyklucze-
nia z art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 576/2022 oraz z
art. 7 ust.1 ustawy o szczego6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego, wg wzoru stanowiacego zal.
nr 8 do SWZ.

Dyrektor
SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie
mgr Krystyna Futyma
/podpis na oryginale/



