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WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

dot. postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,Zakup
i dostawa sprzetu i aparatury medycznej dla SP ZOZ MSWIA w Kielcach im. $w. Jana Pawta II”.

Sp ZOZ MSWIA w Kielcach im. $w. Jana Pawfa Il dziatajac na podstawie art. 135 ust 2 ustawy Prawo
zaméwien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 . (Dz. U. z 2023, poz. 1605 ze zm.), udziela wyjasnien na wnioski
Wykonawcéw w ramach wyzej wymienionego postepowania:

Pytanie 1:

Dotyczy: Opis Przedmiotu Zaméwienia, Czesc 1, pozycja 16

Zwracamy sie z uprzejma prosha do Zamawiajgcego o usunigcie wymogu przedstawienia kopii powiadomienia
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prosba zwigzana
jest z nastepujgcymi faktami:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisow nieobowigzujacej juz ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowq baza danych — prowadzonym
przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych majacych siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domysinym sposobem informowania URPL
o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu
potwierdzajacego zfozenie w urzedzie takiej informacji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wytacznie
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 przedsiebiorcéw — dystrybutordéw, ktérzy dziataja wylacznie na polskim rynku oraz
posrednio takze wyrobow medycznych polskiej produkgji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wyfacznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie podkreslone w
Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o wyrobach
medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagg, ze dokumentami, ktére potwierdzajq
spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogdw okreslonych w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 s3
wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany.
Ztozenie do URPL powiadomienia w Zaden spos6b nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego
z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu
prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymag przedstawienia jego kopii moze stanowic
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych, ktéry wyraza zasade
zgdania wytacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymég nie ma znaczenia dla oceny legalnosci
i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zaméwienia, co prowadzi do wniosku, ze
stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.
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Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza odstapienie od wymogu dostarczenia kopii dla czesci 1 pod warunkiem zachowania
zgodnosci z komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, wyrobdw Medycznych i
produktéw Biobéjczych z dn. 17 czerwca 2024 r. w sprawie zasad wprowadzania do obrotu lub do uzywania
wyrobéw medycznych po 26 maja 2024 r. na podstawie przepiséw przejsciowych rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 .

Pytanie 2

W nawigzaniu do ww. postepowania przetargowego, w zafgczeniu przesytam pytania dotyczace czesci nr 6:
Dotyczy SWZ, IV. TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane terminu realizacji zamowienia do 4 miesiecy od daty podpisania
umowy?

Wyjasniamy, iz napotkalismy nieoczekiwane utrudnienia w procesie produkcji komponentdw niezbednych do
konfiguracji, ktéra chcemy zaoferowad w niniejszym postgpowaniu. Te problemy technologiczne wydtuzajg czas
produkcji, uniemozliwiajgc nam dotrzymanie pierwotnego terminu.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza dla czesci nr 6 maksymalny termin realizacji do dnia 18 paZdziernika 2024 r.
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