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Wykonawcy - Dostawcy

postępowania przetargowego

 ZP/PN- 5/2022
Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Rypinie uprzejmie informuje,  że    w dniu  10 sierpnia 2022 roku wpłynęły  zapytania dotyczące postępowania przetargowego, oznaczonego numerem   ZP/PN- 5/2022 pn.  „Dostawa implantów – kolano rewizyjne związane”

PYTANIA;
Niniejszym działając na podstawie art. 135 ust. 1 Ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129, 1598, 2054, 2269, z 2022 r. poz. 25 z późn. zm.)  zwracam się z prośbą o udzielenie odpowiedzi na poniższe pytania dotyczące Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej „SWZ”):

1. Dotyczy SWZ, pkt IV. Opis Przedmiotu zamówienia ppkt 1.3.

Zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający odstąpi od wymogu nieodpłatnego użyczenia instrumentarium i napędu ortopedycznego z ładowarką na czas trwania umowy i pozwoli na to, by instrumentarium i napęd ortopedyczny z ładowarką były dostarczane każdorazowo na zabieg w terminie 2 dni roboczych licząc od dnia zamówienia/wniosku Zamawiającego dokonanym drogą mailową lub faxem? 

ODPOWIEDŹ: TAK. Zamawiający wyraża zgodę

2. Dotyczy załącznika nr 5 (6) do SWZ, tj. Wzoru umowy § 5, ust. 1-3. 

Zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający odstąpi od wymogu utworzenia w siedzibie Zamawiającego nieodpłatnego magazynu depozytowego i pozwoli na to, by przedmiot zamówienia (wraz z instrumentarium i napędem ortopedycznym z ładowarką) dostarczany był każdorazowo na zabieg w terminie 2 dni roboczych licząc od dnia zamówienia/wniosku Zamawiającego dokonanego drogą mailową lub faxem?

ODPOWIEDŹ: TAK. Zamawiający wyraża zgodę

3. Dotyczy załącznika nr 5 (6) do SWZ, tj. Wzoru umowy § 2, ust. 1 i 2. 

Zgodnie z § 2, ust. 1 i 2:

1. Oferowane wyroby stanowiące przedmiot zamówienia muszą spełniać wymagania prawne dotyczące dopuszczenia do obrotu na rynku unijnym oraz posiadać wszelkie niezbędne atesty i świadectwa rejestracji i inne dokumenty dotyczące przedmiotu zamówienia objętego specyfikacją istotnych warunków zamówienia, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565,j.t).

2. Wykonawca, w trakcie realizacji umowy, zobowiązany jest do przedłożenia Zamawiającemu na każde jego wezwanie atestów, świadectw rejestracji i innych dokumentów dotyczących przedmiotu zamówienia, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz.1565, j.t.

Mając na względzie powyższe postanowienia zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie, czy Zamawiający uznaje za spełniające opisane wyżej wymogi i dopuszcza wyroby medyczne, które uzyskały pozwolenie, o którym mowa w art. 59 ust. 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z późn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla którego nie przeprowadzono procedur oceny zgodności, które nie posiadają aktualnego certyfikatu oraz deklaracji zgodności, jak również oznaczenia CE. Takie pozwolenie w okresie jego obowiązywania stwarza podstawę prawną do wprowadzenia wyrobu do obrotu i używania równoprawną w skutkach ze zwykłym trybem dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie mogą być używane na równi z wyrobami oznakowanymi CE. Na każde żądanie Zamawiającego Wykonawca przedłoży pozwolenie, o którym mowa powyżej.

Jednocześnie wskazujemy, że dokumenty niezbędne do uzyskania certyfikatu oraz deklaracji zgodności zostały złożone przez producenta wyrobów medycznych do odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie wyboru oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego poinformowania Zamawiającego o fakcie uzyskania certyfikatu i przedstawi stosowny dokument.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem, iż obecnie posiadane  pozwolenie daje możliwość i prawo sprzedaży oraz używania ww produktów na terenie Rzeczypospolitej Polskiej . 
Z poważaniem,

2
2 | Strona

