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\'Szpital Powiatowy we Wrzesni" Sp. z 0. o.

Wrzesnia, dnia 24.04.2024r.

SA-381-10/24

Dotyczy postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego na ,,Dostawa zestawu do zabiegow
operacyjnych”

Lp.

Pytanie

Odpowiedz

., Czy w zwigzku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu
przedstawienia kopii powiadomienia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobojezych, jako przedmiotowego srodka
dowodowego, Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?
(1) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na
podstawie przepiséw nieobowiazujacej juz ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostal zastapiony
internetowa bazg danych — prowadzonym przez URPL
Wykazem dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawow
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej. Wskazany system, bedacy
domyslnym sposobem informowania URPL o udostepnianych
na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci
wygenerowania dokumentu potwierdzajacego zlozenie w
urzedzie takiej informacji; (ii) obowigzek powiadamiania
URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy
wylacznie dystrybutorow, ktérzy jako pierwsi wprowadzaja
dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii
powiadomienia moze Wwobec tego stanowi¢ forme
dyskryminacji rodzimych przedsigbiorcow — dystrybutorow,
ktorzy dzialaja wylacznie na polskim rynku oraz posrednio
takze wyrobow medycznych polskiej produkeji; (iii)
powiadomienie wysylane do URPL ma charakter wytacznie
informacyjny i nie prowadzi do rejestracji wyrobu, ani do
wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co
zostalo wyraznie podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z
dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen i
powiadomiefi o wyrobach medycznych. W wymienionym
komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami,
ktore potwierdzajg spelnienie przez dany wyréb medyczny
wymogow okreslonych w przepisach Rozporzadzenia UE

Zamawiajacy mofyfikuje zapis
na:

»Oswiadczenie, ze dany
produkt jest zakwalifikowany
jako wyréb medyczny.”
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\'Szpital Powiatowy we Wrzesni" Sp. z o. o.

w restrukturyzacji

2017/745 sa wystawiona przez producenta deklaracja
zgodno$ci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest
wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden
sposob nie potwierdza zgodnosei danego wyrobu medycznego
z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach
" medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak
jak wspomniano, ma ono charakter wylacznie informacyjny;

Na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdéwien publicznych (Dz.
U. z2023 r. poz. 1605 z pdzn. zm.) Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ poprzez zmiane :

1) pkt. 10 (Przedmiotowe $rodki dowodowe)

1) Zamawiajacy wymaga zlozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych wraz z oferta:

Lp. | Wymagany dokument

1. Certyfikaty dopuszczajace sprzet do uzytkowania na terenie UE i Polski
tj.: Certyfikat CE/Deklaracja Zgodnosci

2 Os$wiadczenie, ze dany produkt jest zakwalifikowany jako wyréb
medyczny

2) pkt. 17 (Termin zwigzania oferta)
- Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg do dnia 25.05.2024r.

3) pkt 19 ppkt. 1 Miejsce oraz termin skladania i otwarcia ofert

Oferty nalezy zlozy¢ w terminte do dnia 26.04.2024r. do godz. 10:00 przy uzyciu
Platformy pod adresem: https:/platformazakupowa.pl/pn/szpital _wrzesnia w zakladce
,Oferty" zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na Platformie Zakupowej

4) pkt. 20 ppkt. 1 - termin otwarcia ofert

Otwarcie ofert nastapi w dniu 26.04.2024r. o godz. 10:15, za posrednictwem
Platformy, poprzez uzycie aplikacji do szyfrowania ofert dostepnej na stronie
https://platformazakupowa.pl.

Prosze o uwzglednienie wprowadzonych modyfikacji.
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