
 

 

egzemplarz wyrobu został wyprodukowany (tak jak np. numer partii lub numer seryjny 
produktu); podanie kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo często nie jest możliwe, 
gdyż niektóre egzemplarze wyrobów na moment ofertowania nie zostały jeszcze 
wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie są znane; 
2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporządzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego 
(m.in. podmioty lecznicze) oraz przedsiębiorcy są zobowiązani do przechowywania kodów UDI 
wyłącznie w stosunku do wyrobów medycznych klasy III do implantacji; podmioty lecznicze i 
przedsiębiorcy nie mają obowiązku przechowywania kodów UDI wyrobów innych niż wyroby 
medyczne do implantacji klasy III;  
3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporządzenia UE 2017/745 obowiązek przechowania kodów UDI 
przez podmioty lecznicze dotyczy wyłącznie wyrobów medycznych klasy III do implantacji, 
które zostały dostarczone do danego podmiotu leczniczego; wymóg nie dotyczy wyrobów, które 
zostały zaoferowane lub nawet zamówione, ale nie zostały jeszcze dostarczone do podmiotu 
leczniczego (np. objęte ofertą przetargową); 
4) z uwagi na powyższe, wymóg wskazania na etapie ofertowania kodów EAN/ GTIN (UDI) 
oferowanych wyrobów stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zamówień publicznych - 
zasady żądania wyłącznie przedmiotowych środków dowodowych. Taki wymóg nie ma 
znaczenia dla oceny legalności i dopuszczalności obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do 
przedmiotu zamówienia, a zatem stanowi całkowicie zbędne obciążenie po stronie wykonawcy. 
Odp.: Na dzień składania ofert Zamawiający wymaga podania kodu EAN, natomiast kod GTIN 
(UDI) będzie wymagany w momencie realizacji zamówienia wyłącznie dla wyrobów 
medycznych do implantacji klasy III. 
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