Wojewodzki Szpital Specjalistyczny

im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu

Wroctaw 20.09.2024r.

Uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Dostawa sprzetu
jednorazowego uzytku (w tym komis), znak sprawy: PN 66/24.

I. Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku - Prawo zaméwien
publicznych (T] Dz.U. z 2024r. poz. 1320)zwana dalej: PZP), Zamawiajacy przekazuje ponizej tres¢
zapytan, ktére wplynety do Zamawiajgcego wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1

Dot. kryteriow oceny ofert - termin dostawy, formularz ofertowy Czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na wydtuzenie terminu dostawy do 3 dni roboczych (0 pkt.)?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 2
Dot. przedmiotowych $rodkéw dowodowych SWZ pkt. 6.1.5 - 1b

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o usuniecie wymogu przedstawienia dokumentu
potwierdzajacego dokonanie zgtoszenia wyrobu do Rejestru Wyrobow Medycznych oraz/lub
powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Prosba zwigzana jest z nastepujacymi faktami: (i) od 1 lipca 2023 r. system
powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepiséw nieobowigzujacej juz ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostal zastgpiony internetowa baza danych -
prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system,
bedacy domys$lnym sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach
medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajgcego ztozenie
w urzedzie takiej informacji; (ii) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw
wyrobow medycznych dotyczy wylacznie dystrybutoréw, ktérzy jako pierwsi wprowadzajg
dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie
przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowi¢ forme dyskryminacji
rodzimych przedsiebiorcow - dystrybutoréw, ktorzy dziataja wylacznie na polskim rynku oraz
posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkcji; (iii) powiadomienie wysytane do
URPL ma charakter wytacznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji wyrobu, ani do
wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie podkres$lone
w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen
i powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca
uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzaja speinienie przez dany wyrdb medyczny wymogéow
okres$lonych w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez producenta
deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do
URPL powiadomienia w Zaden sposéb nie potwierdza zgodno$ci danego wyrobu medycznego
z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek
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innego aktu prawnego - tak jak wspomniano, ma ono charakter wytacznie informacyjny; (iv)
z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymég przedstawienia jego kopii moze
stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych,
ktéry wyraza zasade zadania wylacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymébg
nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do
przedmiotu zamowienia, co prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po
stronie wykonawcy.”

Odpowiedz: W przypadku braku mozliwosci dostarczenia dokumentu potwierdzajacego
Zamawiajacy dopuszcza Oswiadczenie o Dokonanym Zgtoszeniu.

Pytanie nr 3

Dot. projektu umowy par. 4 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby catkowita warto$¢ kar
umownych nie mogta przekroczy¢ 20 % warto$ci brutto umowy?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

II. W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 137
ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. -PZP, dokonuje odpowiedniej zmiany w tresci
Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (SWZ), tj.:

1) Dotyczy pkt 6.1.5-1b SWZ
Byto:

.,b) wpis/zgloszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych (Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i uzywania lub dokonano powiadomienia o wyrobie medycznym w
trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru
winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli dany wyréb medyczny nie podlega wpisowi do Rejestru Wyrobéw Medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania, nalezy zalaczy¢
o$wiadczenie z uzasadnieniem, dlaczego wpisowi nie podlega.”.

PO ZMIANIE JEST:

,b) wpis/zgltoszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych (Urzad Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i uzywania lub dokonano powiadomienia o wyrobie medycznym w
trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru
winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).

W przypadku braku mozliwosci dostarczenia dokumentu potwierdzajgcego Zamawiajgcy
dopuszcza oswiadczenie o dokonanym zgtoszeniu.
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Jezeli dany wyréb medyczny nie podlega wpisowi do Rejestru Wyrobéw Medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania, nalezy zatgczy¢
os$wiadczenie z uzasadnieniem, dlaczego wpisowi nie podlega.”.

2) Dotyczy pkt 11.8. 6) -1b SWZ
Byto:

,b) wpis/zgltoszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i uzywania lub dokonano powiadomienia o wyrobie medycznym
w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru
winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli dany wyrdéb medyczny nie podlega wpisowi do Rejestru Wyrobéw Medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania, nalezy zalaczy¢
o$wiadczenie z uzasadnieniem, dlaczego wpisowi nie podlega.”.

PO ZMIANIE JEST:

.,b) wpis/zgloszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i uzywania lub dokonano powiadomienia o wyrobie medycznym w
trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru
winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).

W przypadku braku mozliwosci dostarczenia dokumentu potwierdzajgcego Zamawiajgcy
dopuszcza oswiadczenie o dokonanym zgtoszeniu.

Jezeli dany wyréb medyczny nie podlega wpisowi do Rejestru Wyrobéw Medycznych
i podmiotéow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania, nalezy zataczy¢
oSwiadczenie z uzasadnieniem, dlaczego wpisowi nie podlega.”.

Sporzqdzita: Ewa Nowakowska
Elektronicznie
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