Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Wroctaw, dnia 28.05.2024 .
im. J. Gromkowskiego
ul. Koszarowa 5, 51 - 149 Wroclaw

Uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Dostawa odczynnikéw do oznaczen
immunologicznych metodq chemiluminescencji wraz z dzierzawq aparatu - znak sprawy: PN 41/24.

1. Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamdéwien
publicznych (tj. Dz.U. z 2023r. poz. 1605 z pézn. zm.; zwana dalej: PZP), Zamawiajacy przekazuje
ponizej tres¢ zapytan, ktore wptynety do Zamawiajacego wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1 - dotyczy Zalacznika nr 1 Formularz asortymentowo-cenowy, poz. 12

Prosimy o potwierdzenie, Ze wymagana na okres 36 miesiecy liczba badan pacjentéw QuantiFERON-u
wynosi 2250.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, Zze wymagana na okres 36 miesiecy liczba badan pacjentow
QuantiFERON-u wynosi 2250.

Pytanie nr 2 - dotyczy Zalacznika nr 5 Wzdér umowy, § 2 pkt 5 oraz SWZ pkt 3, ppkt 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby termin wazno$ci odczynnikéw do badan immunochemicznych
wynosit 4 miesigce od daty dostarczenia do Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wyrazg zgode aby termin wazno$ci odczynnikbw do badan
immunochemicznych wynosit 4 miesiace od daty dostarczenia do siedziby Zamawiajacego. Pozostate
zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 3 - dotyczy SWZ pkt 6, Przedmiotowe $rodki dowodowe, ppkt b)

Zwazywszy na ponizszych komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Produktéw
Biobojczych zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu ztozenia oSwiadczenie
0 posiadaniu wymaganych dokumentéw (powiadomienl) wraz z udostepnieniem strony dostepnej pod
adresem: www ..., na ktérej beda catodobowo dostepne w/w materiaty do samodzielnego pobrania.

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych z dnia 27 wrzesnia
2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w ramach kompetencji ustawowych, sprawuje nadzér nad wyrobami medycznymi, ktére sq wprowadzane do
obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obowiqgzek ten realizowany jest poprzez
gromadzenie danych pochodzqcych ze zgtoszern i powiadomieri o wprowadzanych do obrotu lub do uzywania
wyrobach medycznych sktadanych do Prezesa Urzedu przez podmioty do tego zobowiqzane oraz poprzez
gromadzenie informacji w systemach elektronicznych, prowadzonych na podstawie art. 21-23 ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, ze zm.).

Zgtoszenia i powiadomienia majq wytqcznie charakter informacyjny. ZtoZenie do Prezesa Urzedu zgtoszenia
lub powiadomienia stanowi czynnos¢ materialno-techniczng, a dokonywana przez organ ocena ztozonej
dokumentacji ma na celu jedynie sprawdzenie poprawnosci przekazanych danych oraz kompletnosci
zatqczonych dokumentow i nie prowadzi do rejestracji wyrobu ani do wydania decyzji o dopuszczeniu
wyrobu do obrotu.



Z uwagi na fakt, ze zgtoszenia i powiadomienia majq wytqcznie charakter informacyjny, przepisy prawa nie
okreslajq terminu na dokonanie oceny ztoZonej dokumentacji oraz nie naktadajq na Prezesa Urzedu
obowiqzku udzielenia informacji podmiotom, ktére dokonaty zgtoszenia lub powiadomienia, potwierdzajqcej
wypetnienie obowiqgzku notyfikacji. Potwierdzenie spetnienia obowiqzku informacyjnego moze nastqpic¢
wytgcznie na wniosek podmiotu w formie zaswiadczenia.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub brakéw w ztozonej dokumentacji, do podmiotu
wystosowywane jest wezwanie do jej uzupetnienia, pod rygorem uznania zgtoszenia lub powiadomienia za
niedokonane. Uznanie zgtoszenia bqdZ powiadomienia za niedokonane nalezy rozumie¢ jako niewykonanie
obowigzku notyfikacyjnego (informacyjnego), tj. uznanie czynnosci za niebytq. Wéwczas podmiot powinien
ponownie ztozy¢ zgtoszenie lub powiadomienie o wprowadzonym do obrotu lub do uzZywania wyrobie.

Wezwanie podmiotu do uzupetnienia dokumentacji zgtoszenia lub powiadomienia i ztoZenia wyjasnieri moze
by¢ nastepstwem prowadzonych przez organ dziatan nadzorczych, jak réwniez wspétpracy Prezesa Urzedu
z innymi organami czy tez wynikaé z otrzymanych informacji majgcych wplyw na bezpieczeristwo
uzytkownikéw wyrobéw medycznych.

Wyréb medyczny wprowadzany jest do obrotu na podstawie przeprowadzonej oceny zgodnosci
zakorniczonej wydaniem deklaracji zgodnosci oraz certyfikatu jednostki notyfikowanej, jezeli jest
wymagany. Zlozenie formularza zgtoszenia bqdZ powiadomienia nie stanowi potwierdzenia,
Ze objety nim produkt poprawnie zakwalifikowany zostat przez producenta jako wyrob medyczny
oraz nie stanowi potwierdzenia dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Podobnie jak zarejestrowanie wyrobu w bazie EUDAMED.

Formularz zgtoszenia lub powiadomienia opatrzony prezentatq wptywu do Urzedu, stanowi wylqcznie
potwierdzenie wywiqzania sie z obowigzku informacyjnego przez podmiot nim sie legitymujqcy. W szeroko
rozumianym obrocie wyrobami medycznymi, dokumentami potwierdzajqcymi, Zze mamy do czynienia
z wyrobem medycznym, sq deklaracja zgodnosci oraz certyfikat jednostki notyfikowanej (jezeli jest
wymagany), natomiast potwierdzenia takiego nie stanowi formularz zgtoszenia, powiadomienia, wpisanie
wyrobu do systeméw elektronicznych, o ktorych mowa w art. 21-23 ustawy o wyrobach medycznych czy tez
legitymowanie sie zaswiadczeniem potwierdzajgcym dokonanie czynnosci.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na odstgpienie od wymogu ,wraz z udostepnieniem strony
dostepnej pod adresem: www ..., na ktérej beda catodobowo dostepne w/w materialy do samodzielnego
pobrania.”. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 4 - dotyczy SWZ pkt 6, Przedmiotowe $srodki dowodowe, ppkt a), b), c), d), e)

Z uwagi na brak mozliwosci catlodobowego udostepnienia przedmiotowych Srodkéw dowodowych na
stronie internetowej zwracamy sie do Zamawiajacego z pro$ba o zmiane zapisu na nastepujacy:
“Wykonawca ztozy ,O$wiadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentéw” i na kazde Zadanie
Zamawiajgcego niezwlocznie przeSle wszystkie niezbedne kopie dokumentéw potwierdzajgce
Oswiadczenie.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na odstgpienie od wymogu ,wraz z udostepnieniem strony
dostepnej pod adresem: www ..., na ktérej beda catodobowo dostepne w/w materialy do samodzielnego
pobrania.”. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5 - dotyczy Zalacznika nr 1 A Parametry Graniczne , pkt 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowania analizatora wyprodukowanego w 2021 po pelnym
przegladzie serwisowym?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie nr 6 - dotyczy Zalacznika nr 5 Wzé6r umowy, Ochrona danych osobowych

W celu realizacji przedmiotu Umowy zachodzi powierzenie danych osobowych, zwracamy sie do
Zamawiajacego z prosba o mozliwo$¢ zawarcia umowy powierzenia zgodnej z postanowieniami art. 28
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/W najpdzniej w dniu podpisania Umowy na
dostawe odczynnikow.

Odpowiedz: W opisanym przypadku, gdy podczas realizowanej ustugi dochodzi do przetwarzania danych
umowa powierzenia przetwarzania danych zostanie dostarczona przez Zamawiajacego i bedzie
podpisana wraz z Umowg Gléwng w momencie nawigzania wspotpracy. ,Wzér Umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych” jest zatacznikiem do niniejszego pisma.

Pytanie nr 7 - dotyczy Zalacznika nr 5 Wz6r umowy, § 9 pkt 6

Biorac pod uwage aktualne praktyki stosowania art. 455 ust. 1 pkt 4 PZP oraz kluczowe stanowisko
Urzedu Zamdwienn Publicznych, zgodnie z ktérym konflikt zbrojny w Ukrainie, jego zasieg oraz
transgraniczne, gospodarcze skutki, zakwalifikowa¢ mozna jako zewnetrzne zjawisko, ktérego nie mozna
byto przewidzie¢, pomimo zachowania nalezytej starannosci zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego
o wykreslenie z umowy zapisu w § 9 pkt 6.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ.

2. W zwigzku 2z udzielonymi odpowiedziami na pytania, Zamawiajacy, dziatajac
na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych,
dokonuje odpowiedniej zmiany tresci Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia (SWZ), tj.:

1) Pkt 6 SWZ, ppkt 6.1 PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE otrzymuje nowe brzmienie:
a) dokumenty dopuszczajgce do obrotu i wuzywania zgodnie z ustawa z dnia
07 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2022r. poz. 974 z pdzn. zm.) na
oferowane odczynniki i analizator (deklaracje CE IVD lub o$wiadczenie o posiadaniu deklaracji
zgodnos$ci z wymogami zasadniczymi dla wyrobéw medycznych oznakowanych znakiem CE

- Wykonawca ztozy ,0Swiadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentéw”.

b) wpis/zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i uzywania lub dokonane powiadomienia o wyrobie medycznym (nazwa wyrobu
zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadaé nazwie handlowej/katalogowej
oferowanego wyrobu - jezeli wymagane) - Wykonawca ztozy ,O$wiadczenie o posiadaniu

wymaganych dokumentéw”.

c) ,Karty charakterystyki” (Metodyki) i/lub ,Karty charakterystyki preparatéw niebezpiecznych”
w jezyku polskim; (w przypadku odczynnikéw, ktére nie posiadaja w swoim sktadzie
substancji niebezpiecznych Wykonawca zataczy stosowne o$wiadczenie) - Wykonaweca ztozy
»08wiadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentéw”.

d) Metodyki w jezyku polskim oferowanych odczynnikéw- zawierajace opis metody badawczej,
sktad odczynnika oraz szczegdtowa instrukcje wykonywania testow - Wykonawca zlozy

,08wiadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentow”.

e) Instrukcja uzytkowania analizatora  Wykonawca zlozy .08wiadczenie o posiadaniu
wymaganych dokumentow.”

Na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy PZP jezeli Wykonawca nie ztozyt przedmiotowych srodkow
dowodowych lub ztozone $rodki dowodowe s3 niekompletne, Zamawiajacy wzywa do ich
ztozZenia lub uzupeinienia w wyznaczonym terminie.”.

3



2) Pkt 11.8. SWZ, ppkt 7) PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE otrzymuje nowe brzmienie:
a) dokumenty dopuszczajagce do obrotu i wuzywania zgodnie z ustawg z dnia
07 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2022r. poz. 974 z p6zn. zm.) na
oferowane odczynniki i analizator (deklaracie CE IVD lub o$wiadczenie
0 posiadaniu deklaracji zgodno$ci z wymogami zasadniczymi dla wyrobéw medycznych
oznakowanych znakiem CE - Wykonawca ztozy ,0Swiadczenie o posiadaniu wymaganych
dokumentow”.

b) wpis/zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i uzywania lub dokonane powiadomienia o wyrobie medycznym (nazwa wyrobu
zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej
oferowanego wyrobu - jezeli wymagane) - Wykonawca ztozy ,0OSwiadczenie o posiadaniu

wymaganych dokumentow”.

c) ,Karty charakterystyki” (Metodyki) i/lub ,Karty charakterystyki preparatéw
niebezpiecznych” w jezyku polskim; (w przypadku odczynnikéw, ktore nie posiadajag w
swoim sktadzie substancji niebezpiecznych Wykonawca zataczy stosowne o$wiadczenie) -
Wykonawca ztozy ,O$wiadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentéw”.

d) Metodyki w jezyku polskim oferowanych odczynnikéw- zawierajace opis metody badawczej,
sktad odczynnika oraz szczegétowa instrukcje wykonywania testéw - Wykonawca zlozy

Oswiadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentow”.

e) Instrukcja uzytkowania analizatora Wykonawca ztozy Oswiadczenie o posiadaniu
wymaganych dokumentéw.”

Na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy PZP jezeli Wykonawca nie zlozyt przedmiotowych $rodkow
dowodowych lub ztozone $rodki dowodowe s3 niekompletne, Zamawiajacy wzywa do ich
ztozenia lub uzupelnienia w wyznaczonym terminie.”.

3) Wzor Umowy powierzenia danych przetwarzania danych osobowych - jest zalacznikiem do
niniejszego pisma.

4) Wz6r Umowy - Zatacznik nr 5 do SWZ - po zmianie z dnia 28.05.2024r. jest zalacznikiem do
niniejszego pisma.

Sporzqdzita: Ewa Nowakowska

Beata Elektronicznie

podpisany przez Beata

Ag nieszka Agnieszka Chodyrnska
Data: 2024.05.28

Chodyﬁska 13:11:26 +02'00'



		2024-05-28T13:11:26+0200
	Beata Agnieszka Chodyńska




