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UZUPELNIENIE WYJASNIENIA
Dotyczy:  postgpowanie p/t ,,Implanty ortopedyczne - powtérka”

Pytanie 7
Zgodnie z § 2 ust. 2 i 3 Zalgcznika nr 5 do SWZ:

» 2. Wykonawca o$wiadcza, ze dostarczony przedmiot zaméwienia spetnia wymogi okreslone ustawg z
dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2021r. poz. 1565, z pézn. zm. J;
posiada aktualny certyfikat zgodnosci/deklaracje zgodnosci oraz posiada oznakowanie CE,

3. Wykonawca o$wiadcza, ze przedmiot zamowienia posiada aktualne dokumenty dopuszczajgce go do
obrotu i do stosowania w podmiotach leczniczych przy udzielaniu Swiadczen zdrowomych, zgodnie z
obowigzujqcymi przepisami prawa, i przedstawi je na kazde zqdanie Zamawiajgcego.”

Majac na wzgledzie powyzsze postanowienia prosz¢ o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci wyroby
medyczne, ktére uzyskaty pozwolenie, 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 medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z pozn.
zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego
nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci. Takie pozwolenie w okresie jego obowiazywania
stwarza podstawe prawng do wprowadzenia wyrobu do obrotu i uzywania réwnoprawna w skutkach ze
zwyklym trybem dopuszczenia do obrotu. Na kazde zadanie Zamawiajacego Wykonawca przedtozy
pozwolenie, o ktérym mowa powyzej.

Odpowiedz

Zapis jest jednoznaczny - " zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa’.

Jezeli przepisy, krajowe czy europejskie, dopuszczajg mozliwosé czasowego czy warunkowego
wprowadzenia wyrobu do obrotu, to oczywiscie Zamawiajacy nie widzi podstaw do ich
kwestionowania.

Powyzsze odpowiedzi sg integralng czgscia SWZ i nalezy je uwzglednié przy opracowywaniu oferty.
Powyzsze odpowiedzi nie stanowig modyfikacji SWZ w rozumieniu Prawa zaméwien publicznych.

Zamawiajacy nie przewiduje zmiany terminu sktadania ofert.
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