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WSZ-EP-26/877/2023
Wykonawcy zainteresowani postepowaniem/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji pn. Dostawa wyposazenia socjalno-bytowego,
biurowo-administracyjnego, aparatury medycznej oraz fartuchéw barierowych
w ramach Projektu pn. ,Remont Oddzialu Obserwacyjno-Zakaznego
z Pododdziatem Zakaznym Dzieciecym wraz z doposazeniem oddziatu
i jednostek wspétpracujacych”, nr sprawy WSZ-EP-26/2023

Odpowiedz na zapytania w sprawie SWZ — nr 11

Dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. —
Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.), Zamawiajgcy
informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety wnioski o wyjasnienie tresci
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia — zwanej dalej ,SWZ”.

Zamawiajgcy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

1. Czy Zamawiajgcy uzna za wystarczajgce udokumentowanie zgtoszenia wyrobu do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w postaci formularza zgtoszenia wyrobu? nie ma takiego wymagania
prawnego jak wpis do rejestru/uzyskanie potwierdzenia/pieczatki UR.

Producent ma obowigzek zgtoszenia wyrobu do UR wynikajgcy z ustawy o wyrobach
medycznych (art.58), ale zgodnie z prawem Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych nie ma obowigzku
wydawania potwierdzenia dokonania zgtoszenia wyrobu medycznego.

Zgtaszanie wyrobow medycznych odbywa sie na zasadzie notyfikacji, tzn. Urzad
przyjmuje do wiadomosci zgtoszenie i, jezeli nie ma do tego zgtoszenia zastrzezen,
nie komunikuje sie ze zgtaszajgcym, ani nie wydaje zadnej decyzji czy
postanowienia. URPL moze udzieli¢ informacji o zgtoszonych wyrobach medycznych
osobom trzecim. Informacje udzielane sg na wniosek zgodnie z przepisami dot.
dostepu do informaciji publiczne;.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, 2ze wuzna za wystarczajace
udokumentowanie zgtoszenia wyrobu do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w postaci
formularza zgtoszenia wyrobu. W ocenie Zamawiajagcego przedstawienie
powyzszego dokumentu nie stoi w sprzecznosci z zapisami Rozdzialu XIX
SWZ, tym samym Zamawiajacy nie widzi potrzeby modyfikacji.

Zamawiajgcy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest
wigzacy dla wszystkich Wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie
przedmiotowego Zamédwienia. Signed by /
. Podpisano przez:
Sporzgdzita: Zaneta Borowska
Dziat Zamowien Publicznych
tel. 63 240 41 33
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