Szpital Wojewodzki w Poznaniu

Dzial Zamoéwien Publicznych

ul. Juraszow 7/19
60-479 Poznan

Poznan dnia; 2025-06-02

WYKONAWCY

ubiegajacy si¢ 0 zamowienie

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego:

Nazwa zamowienia: Zakup Laparoskopu 4K wraz z kamerg ICG do chirurgii otwartej

oraz Systemu termoablacji mikrofalowej w ramach realizacji zadania:

»Zakup niezbednego sprzetu na potrzeby Bloku Operacyjnego Szpitala

Wojewddzkiego w Poznaniu" - dwa zadania: 1. Zakup Laparoskopu 4K

wraz z kamera ICG do chirurgii otwartej 2. Zakup Systemu termoablacji

mikrofalowej.
Numer referencyjny: SZW/DZP/28/2025

WYJASNIENIA TRESCI SWZ- 2

Zamawiajacy, Szpital Wojewodzki w Poznaniu, Dzial Zaméwien Publicznych, dzialajac

na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych

(t.j. Dz. U. z 2024 poz. 1320), udostgpnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia

(zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1

Pytanie 1: Zamawiajacy w rozdziale 10, pkt. 10.1 — Przedmiotowe $rodki dowodowe wymaga:

10.1. Zamawiajacy zada zlozenia przez

Wykonawce wraz z oferta
nastepujacych, przedmiotowych
srodkéw dowodowych:

Wymagany dokument

1

Swiadectwo rejestracji, Swiadectwo dopuszczenia do
obrotu, $wiadectwo jakosci w jezyku polskim,

kserokopie aktualnych certyfikatow

System ProPublico © Datacomp IT

3

Strona: 1/




dopuszczajacych dostarczony sprzet do stosowania

w jednostkach stuzby zdrowia,

Czy zamawiajacy poprzez: Swiadectwo rejestracji rozumie: kopi¢ powiadomienia wyrobu medycznego
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych?, Jesli
tak:

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba do Zamawiajacego o usuni¢cie wymogu przedstawienia kopii
powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych. Prosba zwigzana jest z nastgpujgcymi faktami:

(1) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisdéw nicobowigzujacej
juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastagpiony internetowg baza danych —
prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych
majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domysSlnym
sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje

mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego ztozenie w urzgdzie takiej informacji;

(ii)) obowiazek powiadamiania URPL przez dystrybutorow wyrobow medycznych dotyczy wylacznie
dystrybutoréw, ktorzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowié
forme dyskryminacji rodzimych przedsigbiorcow — dystrybutorow, ktorzy dzialaja wytacznie na polskim

rynku oraz posrednio takze wyroboéw medycznych polskiej produkc;ji;

(iii) powiadomienie wysylane do URPL ma charakter wylacznie 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 zgloszen
i powiadomienn o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage,
ze dokumentami, ktore potwierdzaja spetnienie przez dany wyrdob medyczny wymogoéw okreslonych
w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez producenta deklaracja zgodnoS$ci
lub certyfikat jednostki notyfikowane;j, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden
sposob nie potwierdza zgodno$ci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745,
ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono

charakter wylacznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymog przedstawienia jego kopii moze stanowic
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamo6wien publicznych, ktory wyraza zasade
zadania wylacznie przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Taki wymog nie ma znaczenia dla oceny
legalnosci i dopuszczalno$ci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamoéwienia, co prowadzi

do wniosku, ze stanowi catkowicie zbgdne obcigzenie po stronie wykonawcy.
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Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego:
Zamawiajacy oczekuje od Wykonawcy przedstawienia dokumentu/dokumentéw potwierdzajacych

dopuszczenie oferowanego wyrobu do stosowania w jednostkach stuzby zdrowia zgodnie

z obowigzujacymi przepisami prawa.

Zamawiajgcy
/-1 p. 0. Z-cy Dyrektora
ds. Administracyjnych
Krystyna Pigtkowska
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