egzemplarz wyrobu zostal wyprodukowany (tak jak np. numer partii lub numer seryjny
produktu); podanie kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo czgsto nie jest mozliwe,
gdyz niektére egzemplarze wyrobéw na moment ofertowania nie zostaly jeszcze
wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie s3 znane;

2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego
(m.in. podmioty lecznicze) oraz przedsiebiorcy sg zobowigzani do przechowywania kodéw UDI
wytacznie w stosunku do wyrobow medycznych klasy Il do implantacji; podmioty lecznicze i
przedsigbiorcy nie majg obowigzku przechowywania kodow UDI wyrobow innych niz wyroby
medyczne do implantacji klasy III;

3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowigzek przechowania kodéw UDI
przez podmioty lecznicze dotyczy wytacznie wyrobéw medycznych klasy III do implantacji,
ktore zostaly dostarczone do danego podmiotu leczniczego; wymoég nie dotyczy wyrobow, ktore
zostaty zaoferowane lub nawet zamowione, ale nie zostaly jeszcze dostarczone do podmiotu
leczniczego (np. objete ofertg przetargows);

4) z uwagi na powyzsze, wymog wskazania na etapie ofertowania kodow EAN/ GTIN (UDI)
oferowanych wyroboéw stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zamoOwien publicznych -
zasady zadania wylacznie przedmiotowych S$rodkéw dowodowych. Taki wymog nie ma
znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalno$ci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do
przedmiotu zamowienia, a zatem stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.
Odp.: Na dzien sktadania ofert Zamawiajacy wymaga podania kodu EAN, natomiast kod GTIN
(UDI) bedzie wymagany w momencie realizacji zamoOwienia wylacznie dla wyrobdw
medycznych do implantacji klasy I11.

Podpisal:
Dyrektor Szpitala
Wojciech Michalik
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