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Katowice, dnia 24.05.2024r.

WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ KOREKTA

Zamawiajacy koryguje odpowiedZ na pytanie nr 11, ktéra udzielit w dniu 23.05.2024r
w postepowaniu na dostawe osprzetu do aparatéw do elektrochirurgii i koagulagji,
sygn., sprawy: ZP-24-049BN.

Pytanie nr 11 dot. SWZ Rozdz. Il punkt 3 ppkt b — Informacja o przedmiotowych $rodkach
dowodowych

,Czy w zwigzku z brakiem podstawy prawnej wymogu przedstawiania kopii powiadomienia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw
Biobdjczych (URPL)

Zamawiajacy odstapi od wymogu zawartego w SWZ Rozdz. Il punkt 3 ,PRZEDMIOTOWE
SRODKI DOWODOWE”, ppkt b ?

Uzasadnienie:

Od dn. 1 lipca 2023 r. system powiadomier funkcjonujacy na podstawie przepiséw nieobowigzujgcej
juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastapiony internetowa baza danych,
tj. prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdw
zabiegowych majgcych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. System ten jest domyslnym
sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych i nie posiada
mozliwosci generowania dokumentéw potwierdzajacych ztozenie informacji w URPL.

Ponadto powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytacznie informacyjny i nie stanowi ani
rejestracji wyrobu, ani nie prowadzi do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu wyrobu do obrotu,
co zostato wyraznie podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie
statusu zgtoszerr i powiadomien o wyrobach medycznych. W w/w komunikacie, Prezes URPL zwraca
uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzaja spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogoéw
okreslonych 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 zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami
Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego
— tak jak wspomniano powyzej, ma ono wytgcznie charakter informacyjny.

Wobec powyzszego wymog przedktadania kopii powiadomienia URPL moze stanowi¢ naruszenie art.
106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych, gdyz wymdg taki nie ma znaczenia
dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu
zamowienia.

Ponadto obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobdéw 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 — dystrybutoréw, ktérzy dziataja
wytacznie na polskim rynku oraz posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkgji.”

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje wymég zawarty w SWZ za wyjgtkiem zgtoszer /
powiadomieri po 01.07.2023r, gzie dopuszcza inny — réwnowazny dokument
potwierdzajqcy, Ze oferowany przedmiot zamédwienia sklasyfikowany jest jako wyrob
medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju
( Polski)
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