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WSZ-EP-30/993/2023

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia publicznego/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie Zamoéwienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, na zadanie pod nazwg: ,Dostawa aparatury medycznej w ramach projektu
"Poprawa jakosci swiadczonych ustug zdrowotnych w WSZ w Koninie poprzez doposazenie
wspierajace dziatania naprawcze" nr sprawy - WSZ-EP-30/2023

OdpowiedzZ na zapytania w sprawie SWZ —nr 8
Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.— zwanej dalej ,Ustawqg Pzp.”) Zamawiajgcy
informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety wnioski o wyjasnienie tresci Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia — zwanej dalej ,SWZ”.
Zamawiajgcy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie

Czy Zamawiajacy, w ramach przedmiotowych srodkéw dowodowych, dopusci oswiadczenie
wykonawcy potwierdzajace posiadanie wymaganych swiadectw/deklaracji zgodnosci/ certyfikatow
CE dopuszczajacych oferowany produkt do obrotu i stosowania w Polsce zgodnie z aktualnie
obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego i Unii Europejskiej, wydane na podstawie wpisu do
rejestru wyrobéw medycznych lub pozwolen wydanych przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje oraz
ztozenie kopii dokumentéw dopuszczajgcych przedmiot postepowania do obrotu i stosowania na
terenie Polski.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy modyfikuje zapis Rozdziatu X SWZ - Informacja o przedmiotowych $rodkach
dowodowych w punkcie 1 podpunkcie c) nastepujaco:

¢) Wpisu do rejestru wyrobéw medycznych lub pozwolen wydanych przez Rade Unii Europejskiej
lub Komisje badz Zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych udokumentowane w postaci:

- formularza zgtoszenia wyrobu z kancelaryjnym potwierdzeniem wptywu, badz - formularza
zgtoszenia wyrobu z elektronicznym potwierdzeniem wptywu (kopia zgtoszenia email), badz

- wypisu z rejestru Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, badZ - o$wiadczenia Wykonawcy o spetnieniu obowigzku zgtoszenia wyrobu w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Zmiana tresci SWZ zostanie zamieszczona na stronie prowadzonego postepowania.

Zamawiajacy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest wigzacy dla wszystkich Wykonawcéw ubiegajacych sie
o udzielenie przedmiotowego Zamdwienia.
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