Wojewaodzki Szpital Specjalistyczny Wroctaw, dnia 28.08.2023 r.
im. ]J. Gromkowskiego
ul. Koszarowa 5, 51 - 149 Wroclaw

Uczestnicy postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn. Dostawa sprzetu
jednorazowego uzytku Il - znak sprawy: PN 69/23.

1. Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo
zamoéwien publicznych (T] Dz.U. z 2022r. poz. 1710 ze zm.; zwana dalej: PZP),
Zamawiajacy przekazuje ponizej tre$¢ zapytan, ktore wptynety do Zamawiajacego
wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1:

Zadanie nr 25  Zamawiajacy w SIWZ w rozdziale nr 3 punkt nr 9 wymaga aby
zaoferowane produkty byly dopuszczone do obrotu zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa. W przypadku zaoferowania produktu kosmetycznego z 23% vat
jedynym dokumentem okreslajagcym prawidtowa rejestracje produktu kosmetycznego
oraz niezbedne dokumenty jest ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPE]JSKIEGO I
RADY (WE) NR 1223/2009 gdzie w rozdziale nr 3 (OCENA BEZPIECZENSTWA,
DOKUMENTACJA PRODUKTU), w artykule 10 i 11 sg opisane wymagania dotyczace
Raportu Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego ktory jest niezbednym dokumentem
potrzebnym do sprzedawania produktu kosmetycznego w Polsce i UE. Podobnie
jak deklaracja zgodnosci CE w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego. Dlatego
prosimy zamawiajacego o postawienie wymogu posiadania, przedstawienia deklaracji
zgodnosci CE w przypadku zaoferowania w zadaniu nr 25 wyrobu medycznego oraz
postawienia wymogu posiadania, przedstawienia Raportu Bezpieczenstwa Produktu
Kosmetycznego wykonanego zgodnie z wustawa o kosmetykach w przypadku
zaoferowania w zadaniu nr 25 produktu kosmetycznego.

OdpowiedZ nr 1: Dotyczy Zadania nr 25 - dla zaoferowanego produktu
kosmetycznego, Zamawiajacy wymaga posiadania i przedstawienia Raportu
Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego.

Pytanie nr 2:
PYTANIE NR 1- Dotyczy zadanie 17 poz.4

Prosimy o mozliwo$¢ sktadania oferty na poszczeg6lng pozycje a nie na caty pakiet.
PYTANIE NR 2- Dotyczy zadanie 17 poz.5
Prosimy o mozliwos$¢ sktadania oferty na poszczego6lng pozycje a nie na caly pakiet.
PYTANIE NR 1- Dotyczy zadanie 17 poz.6




Prosimy o mozliwo$¢ sktadania oferty na poszczego6lng pozycje a nie na caty pakiet.
PYTANIE NR 1- Dotyczy zadanie 17 poz.7
Prosimy o mozliwo$¢ sktadania oferty na poszczegélng pozycje a nie na caty pakiet.

Odpowiedz nr 2: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 3:

1. Dotyczy Pakietu nr 32 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie maski bez
regulacji podpory czotowej wykonang z plastiku?

Odpowiedz nr 3 (ad. 1): Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga pozostale parametry
pozostaja bez zmian.

2. Dotyczy Pakietu nr 32 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie maski bez
podpory czotowej zapewniajgca szerokie pole widzenia, zmniejszajgca uczucie
klaustrofobii oraz nie powodujacej odcisku na czole?

Odpowiedz nr 3 (ad. 2): Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga pozostale parametry
pozostaja bez zmian.

2. W zwiazku z udzielonymi odpowiedziami na pytania, Zamawiajacy, dziatajac
na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamdwien
publicznych (T] Dz.U. z 2022r. poz. 1710 ze zm.; zwana dalej: PZP), dokonuje
odpowiedniej zmiany tresci Specyfikacji Warunkdéw Zamowienia (SWZ), tj.:

1) Pkt.3.ust.9

Byto:

,9. Oferowany sprzet jednorazowego uzytku jest wyrobem medycznym i jest
dopuszczony do obrotu zgodnie z obowigzujagcymi przepisami, tj. zgodnie
z ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz.
974) oraz aktami wykonawczymi do niej, posiada Certyfikat CE/Deklaracje
Zgodnosci.”.

Jest:

,9. Oferowany sprzet jednorazowego uzytku jest wyrobem medycznym i jest
dopuszczony do obrotu zgodnie z obowigzujagcymi przepisami, tj. zgodnie
z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz.
974) oraz aktami wykonawczymi do niej, posiada Certyfikat CE/Deklaracje
Zgodnosci.

Oferowany produkt dla Zadania nr 25 jest produktem kosmetycznym
i jest dopuszczony do obrotu zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dn. 30.11.2009 r. - dotyczacym
produktéw kosmetycznych, tj. zgodnie z obowigzujagcym aktem prawnym,
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regulujacym wprowadzenie produktéw Kkosmetycznych do obrotu i ich
dystrybucje na terenie Unii Europejskiej oraz posiada Raport Bezpieczenstwa
Produktu Kosmetycznego.”.

2) Zatacznik nr 5 do SWZ Wz6r Umowy - po zmianie z dnia 28.08.2023 r. jest
zalacznikiem do niniejszego pisma.

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami, Zamawiajacy informuje, ze Wykonawcy
ktérzy sktadaja produkt dopuszczony odpowiedziami Zamawiajacego - zaznacza
uwaga nr odpowiedzi i datg pisma z odpowiedziami.

Miejsce zaznaczenia: Zatgcznik nr 1 do SWZ, odpowiednio przy oferowanym produkcie.
Prosze o zalaczenie dokumentéw przedmiotowych potwierdzajacych wszystkie
wymagane zapisami SWZ cechy.

Elektronicznie

Beata podpisany przez
Beata Agnieszka
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