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OSWIADCZENIE

Niniejszym oswiadczamy, ze:

Wyroby medyczne oferowane przez Medtronic Poland Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie
w niniejszym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego (,Wyroby medyczne”) zostaty
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na rynek Unii Europejskiej w okresie waznosci
certyfikatu CE, a dotyczacy ich certyfikat zostat wydany przez jednostki notyfikowane zgodnie
z dyrektywami 90/385/EWG lub 93/42/EWG.

W  Swietle powotanych ponizej przepisdéw przejsciowych aktualnie obowigzujgcego
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, Wyroby medyczne moga pozostawaé¢ w obrocie,
by¢ udostepniane na rynku, wprowadzane do uzywania, tym samym réwniez oferowane
w postepowaniach o zaméwienie publiczne.

Jednoczesnie, uptyw okresu waznosci certyfikatu po wprowadzeniu Wyrobéw medycznych
do obrotu, nie wptywa na dopuszczalnos$¢ prowadzenia obrotu Wyrobami medycznymi.

Wyroby medyczne moga by¢ oferowane w postepowaniach o zaméwienia publiczne
(pozostawac¢ w obrocie), poniewaz ich certyfikat byl wazny w chwili wprowadzania tych
Wyrobéw medycznych do obrotu.

Uzasadnienie

Zgodnie z artykutem 120 ust. 4 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
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Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG', zmienionego Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745
i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobdw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro? (,Rozporzadzenie”): ,Wyroby, ktére
zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektyw 90/385/EWG
i 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r., oraz wyroby, ktére zostaly zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2021 r. zgodnie z ust. 3, 3a, 3b i 3f niniejszego artykutu,
moga by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania”.

Powyzszy przepis Rozporzadzenia wprost dopuszcza pozostawanie w obrocie wyrobow
medycznych jesli zostaty wprowadzone na podstawie waznych certyfikatow zgodnosci
z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG. Wyroby te moga by¢ udostepniane na rynku lub
wprowadzane do uzywania - w zwigzku z nowelizacjg Rozporzadzenia, zmieniajaca je z dniem 20
marca 2023 r. - aktualnie bezterminowo, jedynie z uwzglednieniem ewentualnej daty waznosci,
ktéra moze dotyczy¢ konkretnych wyrobéw medycznych.

Jednoczesnie wskazujemy, ze uptyw waznosci certyfikatu nie wptywa na dopuszczalnos$c
prowadzenia obrotu wyrobami medycznymi, po ich wprowadzeniu do obrotu (pod warunkiem,
ze certyfikat byt wazny w chwili wprowadzania wyrobéw do obrotu). Wynika to wprost
z przywotanego art. 120 ust. 4 Rozporzgdzenia, ale takze prawodawstwa krajowego.

Zgodnie z art 16 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych? (,ustawa
o wyrobach medycznych"): ,Zakazuje sie wprowadzania do obrotu wyrobu, systemu lub zestawu
zabiegowego, jezeli dotyczace go certyfikaty zgodnosci utracity waznosé, zostaty wycofane lub
zawieszone”. Z kolei wedle art. 2 pkt 28 Rozporzadzenia ,Wprowadzenie do obrotu” oznacza
udostepnienie po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany wyréb.

W konsekwencji, przepisy ustawy o wyrobach medycznych zakazujg jedynie wprowadzania
do obrotu tj. pierwszego udostepnienia wyrobdéw bez waznego certyfikatu, tym samym nie
zakazujg udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania wyrobdw, wprowadzonych
uprzednio do obrotu, co do ktérych wazno$é¢ certyfikatow uptyneta. Momentem weryfikacji
waznosci certyfikatu jest bowiem chwila wprowadzenia wyrobéw medycznych do obrotu.
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