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	SPROSTOWANIE
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, Szpital Wojewódzki w Poznaniu
Dział Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 poz. 1320), przedstawia poniżej sprostowanie treści zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami.
Było:
Pytanie nr 1
Proszę o doprecyzowanie, czy Zamawiający w pkt. 10.1 Lp. 4 SWZ, tj. w odniesieniu do "Oświadczenia zgodności z Rozporządzeniem MDR", wymaga dołączenia takiego oświadczenia wyłącznie w przypadku, gdy jest ono wymagane (jeśli dotyczy)? Jeżeli oświadczenie to jest wymagane niezależnie od sytuacji, proszę o doprecyzowanie treści tego wymogu lub udostępnienie wzoru oświadczenia.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Wymóg z pkt 10.1 Lp. 4 SWZ (dotyczący „Oświadczenia zgodności z Rozporządzeniem MDR”) należy rozumieć w ten sposób, że oświadczenie to jest wymagane dla każdego oferowanego produktu będącego wyrobem medycznym w rozumieniu Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (tzw. MDR). Innymi słowy, dokument ten trzeba dołączyć zawsze w odniesieniu do wyrobów medycznych objętych tym rozporządzeniem, które są oferowane w ramach przedmiotowego postępowania. Jeżeli natomiast dany oferowany produkt nie stanowi wyrobu medycznego (a więc nie podlega przepisom MDR), Zamawiający dopuszcza, aby Wykonawca złożył stosowne oświadczenie wyjaśniające tę okoliczność – tj. potwierdzające, iż w odniesieniu do danego produktu Rozporządzenie 2017/745 nie ma zastosowania.
Treść wymaganego oświadczenia powinna ona jednoznacznie potwierdzać zgodność oferowanego wyrobu medycznego z wymaganiami MDR. W szczególności Wykonawca powinien zapewnić w oświadczeniu, że wyrób został prawidłowo wprowadzony do obrotu i używania zgodnie z przepisami MDR, co oznacza m.in. że posiada on ważną deklarację zgodności UE oraz oznakowanie CE potwierdzające spełnienie wymogów rozporządzenia. Zamawiający nie udostępnia gotowego wzoru takiego oświadczenia – należy sporządzić je samodzielnie (w formie pisemnej) ze zwróceniem uwagi, by zawierało ono wszystkie powyższe elementy. Jeżeli zaś dany produkt nie podlega regulacjom MDR, treść oświadczenia (zgodnie z powyższym) powinna zawierać informację o podstawie zwolnienia z tego obowiązku, np. stwierdzenie, że produkt nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu Rozporządzenia 2017/74. Zmawiający jednocześnie zamieszcza wzór oświadczenia dla wyrobu medycznego objętego MDR. 

Na:
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Treść wymaganego oświadczenia powinna ona jednoznacznie potwierdzać zgodność oferowanego wyrobu medycznego z wymaganiami MDR. W szczególności Wykonawca powinien zapewnić w oświadczeniu, że wyrób został prawidłowo wprowadzony do obrotu i używania zgodnie z przepisami MDR, co oznacza m.in. że posiada on ważną deklarację zgodności UE oraz oznakowanie CE potwierdzające spełnienie wymogów rozporządzenia. Zamawiający nie udostępnia gotowego wzoru takiego oświadczenia – należy sporządzić je samodzielnie (w formie pisemnej) ze zwróceniem uwagi, by zawierało ono wszystkie powyższe elementy. Jeżeli zaś dany produkt nie podlega regulacjom MDR, treść oświadczenia (zgodnie z powyższym) powinna zawierać informację o podstawie zwolnienia z tego obowiązku, np. stwierdzenie, że produkt nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu Rozporządzenia 2017/74. Zmawiający jednocześnie zamieszcza wzór oświadczenia dla wyrobu medycznego objętego MDR. 
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