# Wojewddzki Specjalistyczny Szpital

im. dr Wi, Bieganskiego w todzi

WSSz-NZP- 597/25 t6dz, dnia 28.10.2025 r.

Uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania w trybie podstawowym na zakup videokolonoskopéw w ramach realizacji zadania
»,Doposazenie oddziatéow szpitalnych w niezbedny sprzet i aparature”, sprawa ZP 30/25

l. Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dn. 11.09.2019r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. 2024r. poz.

1320 ze zm.) oraz w zwigzku z pytaniami dotyczacymi przedmiotowego postepowania Zamawiajgcy wyjasnia,
co nastepuje:

1

Dotyczy: Zatqgcznik nr 3 do SWZ 4. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do zaoferowania aparatu z datq
produkcji — nie starszy niz 2024 rok
Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ.

Dotyczy: Zatgcznik nr 7 do SWZ, pkt 7 Prosimy Zamawiajgcego o wydtuzenie czasu reakcji z , najpdzniej
w nastepnym dniu roboczym” do najpdZniej do 2 dni roboczych” od dnia zgtoszenia.
Wyjasnienia: Zgodnie z SWZ.

Dotyczy: Zatgcznik nr 7 do SWZ, pkt 8 Prosimy Zamawiajgcego o wydtuzenie terminu naprawy z max 5 dni
roboczych do max 12 dni roboczych w przypadku gdy zachodzi koniecznos¢ naprawy poza granicami Polski.
Wyjasnienia: Zamawiajacy wyraza zgode — patrz modyfikacja SWZ pkt Il niniejszego pisma.

Dotyczy: Zatqcznik nr 7 do SWZ, pkt 8 Prosimy Zamawiajgcego o wydfuzenie czasu wstawienia sprzetu
zastepczego z max 2 dni roboczych do max 3 dni roboczych od zgtoszenia e-mail awarii.
Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ.

Dotyczy: SWZ, Rozdziat Il 5, pkt 3)

LZwracamy sie z uprzejmq prosbq do Zamawiajgcego o usuniecie wymogu przedstawienia kopii powiadomienia
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prosba zwigzana
jest z nastepujgcymi faktami:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujqcy na podstawie przepisow nieobowiqzujqcej juz ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowq bazq danych — prowadzonym
przez URPL Wykazem dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych majgcych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedqgcy domysinym sposobem informowania URPL
o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu
potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej informacji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutorow wyrobéw medycznych dotyczy wyfgcznie
dystrybutorow, ktérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic forme
dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcow — dystrybutordw, ktérzy dziatajg wytgcznie na polskim rynku oraz
posrednio takze wyrobdw medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytqgcznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie podkreslone
w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomier o wyrobach
medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktore potwierdzajq
spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogow okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia UE 2017/745 sq
wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest
wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w Zaden sposob nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu
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medycznego z przepisami Rozporzqdzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek
innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymdg przedstawienia jego kopii moze stanowic
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, ktory wyraza zasade
zgdania wytqcznie przedmiotowych srodkow dowodowych. Taki wymdg nie ma znaczenia dla oceny legalnosci
i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamdwienia, co prowadzi do wniosku, Zze
stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.”

Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ Zamawiajacy wymaga przedstawienia zgtoszenia, powiadomienia lub wpisu do
rejestru wyrobow medycznych o ile dotyczy to konkretnego przedmiotu zamdwienia. W sytuacji, gdy nie ma
takiego obowigzku, dokument nie musi zostac ztozony.

6. Dotyczy: SWZ, Rozdziat Il 6.1 Prosimy zamawiajgcego o wydtuzenie terminu realizacji zamdwienia z 3 do 4
tygodni.
Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ.

7. Dotyczy: Wzér umowy § 6 KARY UMOWNE, pkt 1. 3) Prosimy zamawiajgcego o zmniejszenie wysokosci kary za
z 0,75% do 0,5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy netto w przypadku nie dostarczenia sprzetu
w terminie, za kazdy rozpoczety dzien zwfoki, jesli zwtoka przekroczy 5 dni.
Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ.

8. Dotyczy: Wzor umowy § 6 KARY UMOWNE pkt 1. 4) Prosimy o potwierdzenie, iz w przypadku wstawienia na
czas naprawy urzgdzenia zastepczego Zamawiajgcy nie naliczy kary za zwloke w naprawie.
Wyijasnienia: Zamawiajacy potwierdza, ze w przypadku udostepnienia urzadzenia zastepczego, w terminie
przewidzianym na naprawe, kara nie bedzie naliczana. W przypadku zwtoki w udostepnieniu sprzetu
zastepczego zostanie naliczona kara za ten okres zwtoki.

9. Dotyczy zat.: ZP_30_25 Zat.6 Projekt umowy, § 4 GWARANCIA | SERWIS, punkt 5 Czy Zamawiajgcy dopusci
zapis ,Dopuszcza sie trzy naprawy gwarancyjne (bedgce konsekwencjq ukrytych wad produkcyjnych tkwigcych
w urzqdzeniu) tego samego elementu lub podzespotu w okresie gwarancji, po ktérych cate urzqdzenie zostanie
wymienione na nowe tej samej klasy i o tych samych parametrach”?
Wyijasnienia: Zgodnie z SWZ.

Il. Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. dr WH. Biegariskiego w todzi na podst. art. 286 ust. 1 ustawy
Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024r. poz. 1320) modyfikuje tres¢ SWZ w zakresie:

1) Zatgcznika nr 1 do SWZ Formularza Oferta — pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Oferujemy okres bezwarunkowej gwarancji na sprzet: ........cccvevee. miesiecy (minimum 24 miesigce)”

2) Zatacznika nr 7 do SWZ Wymagane warunki gwarancji oraz swiadczenia serwisu.
a) pkt5 otrzymuje brzmienie: ,,Okres gwarancji bezwarunkowej (minimum 24 miesigce)”

b) pkt 8 otrzymuje brzmienie: ,Czas skutecznej naprawy od momentu zgtoszenia awarii - max 5 dni
roboczych, a w przypadku koniecznosci naprawy poza granicami Polski max 12 dni roboczych,
rozumiane jako dni od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.
W okresie gwarancji Wykonawca na czas naprawy udostepni Zamawiajgcemu urzadzenie zastepcze.
Dostawa urzadzenia zastepczego max. 2 dni robocze od zgtoszenia e-mail awarii na adres .......... "
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1. Na podstawie art. 286 ust. 3 ustawy z dn. 11.09.2019r. Prawo zamdwienr publicznych (t.j. Dz. U. 2024r.
poz. 1320) Zamawiajgcy modyfikuje tres¢ SWZ poprzez zmiane terminu sktadania i otwarcia ofert oraz terminu
zwigzania oferta:

Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 31.10.2025r. do godz. 09:00.
Otwarcie ofert nastgpi w dniu 31.10.2025r. o godz. 10.00.
Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg do dnia 29.11.2025r.

Zatgcznikiem do niniejszego pisma jest:
- Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia,
- zmodyfikowany zatgcznik nr 1 do SWZ Formularz oferta,
- zmodyfikowany zatgcznik nr 7 do SWZ Wymagane warunki gwarancji oraz $wiadczenia serwisu.

Z powazaniem

Wersja elektroniczna dokumentu.
Dokument podpisany w oryginale przez Kierownika Dziatu Zamdwier Publicznych
mgr Pawta Lipiniskiego z upowaznienia Dyrektora
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