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10.WSzKzP SPZOZ
Powstańców Warszawy 5
85-681 Bydgoszcz
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[nazwa zamawiającego, adres]
Pismo nr 3049/26
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Zakup Systemu manometrii wysokiej rozdzielczości oraz Zestawu EUS w ramach Projektu nr FENX.06.01-IP.03-0018/25 pn: "Wsparcie infrastruktury  10.WSzKzP SP ZOZ w Bydgoszczy w zakresie AOS i leczenia jednego dnia poprzez zakup niezbędnych wyrobów medycznych".

	Numer referencyjny:
	34/2026



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ-2


Zamawiający, 10.WSzKzP SPZOZ, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 2
Pytanie 1 dotyczące zadania 3 oraz zapisów swz – rozdział 10.1 pkt. 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę i zrezygnuje z dostarczenia instrukcji serwisowych do oferty ze względu na objętość rzecz oświadczenia, że Wykonawca wymagane instrukcje obsługi dostarczy wraz ze sprzętem w wymaganej formie? ( w opisie przedmiotu zamówienia jest zobowiązanie dostarczenia instrukcji serwisowych z dostawą przedmiotu zamówienia)
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy SWZ. Instrukcję można przesłać w formie pliku pdf.
Pytanie 2 dotyczące zadania 2 oraz zapisów umowy i swz – rozdział 10.1 pkt. 3, 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie również przedmiotu zamówienia (np. drukarka, szyna mocująca), który nie jest wyrobem medycznym stawka VAT 23% nie posiadający dokumentów dopuszczających, które dotyczy wyrobów medycznych?
Dla takiego przedmiotu zamówienia zostanie przedstawione stosowne oświadczenie
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 3 dotyczące zadania 2 oraz zapisów załącznika 6a -cenowy
Czy w przypadku zaoferowania produktów z różnymi stawkami podatku VAT (8% i 23%) – Zamawiający wyrazi zgodę na stosowną modyfikację formularza asortymentowo cenowego poprzez dodanie kolejnego wiersza np. 1a i wycenienie komplety wyrobów zawierających 23% stawkę podatku VAT oraz suma ?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę. W przypadku zastosowania mieszanej stawki podatku VAT Zamawiający wymaga, aby przedstawić sposób wyliczenia ceny jedn. brutto w uwzględnieniem dwóch różnych stawek VAT, tj. wskazać od jakiej kwoty jednostkowej netto został wyliczony podatek 8 %/ 23%.
Pytanie 4 dotyczące zadania 2 oraz zapisów oświadczenia 9, i 10
Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby wymogi opisane w oświadczeniach zał. 9 i 10 do SWZ dotyczyły głównych urządzeń medycznych?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 5 dotyczące zadania 2 oraz zapisów umowy paragraf 8 pkt 1 podpunkt 3)
Czy w przypadku gdy Wykonawca dostarczy sprzęt zastępczy, który zapewni ciągłość pracy pracowni , Zamawiający zrezygnuje z naliczania kar umownych
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje umowę poprzez dodanie zapisu „Zamawiający odstąpi od naliczania kar umownych przewidzianych w § 8 ust. 1 pkt. 3 za nieusunięcie wad stwierdzonych w okresie gwarancji i rękojmi w terminie, o którym mowa w Specyfikacji technicznej w przypadku gdy Wykonawca w okresie usuwania wad dostarczy Zamawiającemu sprzęt zastępczy o co najmniej takich samych parametrach technicznych . Odstąpienie to dotyczy wyłącznie okresu, w którym sprzęt zastępczy został faktycznie dostarczony i pozostaje sprawny oraz zdatny do użytku przez Zamawiającego”
W dniu dzisiejszym Zamawiający prześle na stronę internetową zamawiającego oraz na platformę prowadzonego postępowania https://e-propublico.pl uaktualniony projekt umowy pn. Projekt umowy AKTUALNY.
Pytanie 6 dotyczące zadania 2 załącznik nr 6A do SWZ pkt. 58
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu naprawy bez użycia części zamiennych ( do 5 dni roboczych liczonych od momentu podjęcia naprawy?(Wykonawca zgodnie z wymaganiami pkt. 62 dostarcza sprzęt zastępczy)
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie czasu naprawy bez użycia części zamiennych do 5 dni roboczych w przypadku dostarczenia sprzętu zastępczego.
Pytanie 7 dotyczące zadania 2 załącznik nr 6A do SWZ pkt. 59
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu z użyciem części zamiennych do 12 dni roboczych liczonych od momentu podjęcia naprawy? (Wykonawca zgodnie z wymaganiami pkt. 62 dostarcza sprzęt zastępczy)
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie czasu naprawy z użyciem części zamiennych do 12 dni roboczych w przypadku dostarczenia sprzętu zastępczego.
Pytanie 8 dotyczące zadania 2 załącznik nr 6A do SWZ pkt. 63
Czy Zamawiający wyrazi zgodę następujący zapis pkt. 63 „Czas naprawy gwarancyjnej (nie więcej niż 7 dni kalendarzowych), po przekroczeniu którego przedłuża się gwarancję o 1-krotny czas przerwy w eksploatacji
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SWZ

	Pytanie nr 3
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o usunięcie wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
Powyższa prośba umotywowana jest brakiem istnienia podstawy prawnej w zakresie wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,  jako przedmiotowego środka dowodowego:
1) od 1 lipca 2023 r. system powiadomień funkcjonujący na podstawie przepisów nieobowiązującej już ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych został zastąpiony internetową bazą danych – prowadzonym przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (zwany dalej: „URPL”) Wykazem dystrybutorów wyrobów, systemów lub zestawów zabiegowych mających siedzibę na terytorium RP. Wskazany system, będący domyślnym sposobem informowania URPL o udostępnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje możliwości wygenerowania dokumentu potwierdzającego złożenie w urzędzie takiej informacji;
2) obowiązek powiadamiania URPL przez dystrybutorów wyrobów medycznych dotyczy wyłącznie dystrybutorów, którzy jako pierwsi wprowadzają dany wyrób medyczny do używania na terytorium RP. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia może wobec tego stanowić formę dyskryminacji rodzimych przedsiębiorców – dystrybutorów, którzy działają wyłącznie na polskim rynku oraz pośrednio także wyrobów medycznych polskiej produkcji;
3) powiadomienie wysyłane do URPL ma charakter wyłącznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostało wyraźnie podkreślone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 września 2023 r. w sprawie statusu zgłoszeń i powiadomień o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagę, że dokumentami, które potwierdzają spełnienie przez dany wyrób medyczny wymogów określonych w przepisach Rozporządzenia UE 2017/745 są wystawiona przez producenta deklaracja zgodności lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jeżeli jest wymagany. Złożenie do URPL powiadomienia w żaden sposób nie potwierdza zgodności danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporządzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego – tak jak wspomniano, ma ono charakter wyłącznie informacyjny;
4) z uwagi na wskazany powyżej charakter powiadomienia, wymóg przedstawienia jego kopii może stanowić naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych, który wyraża zasadę żądania wyłącznie przedmiotowych środków dowodowych. Taki wymóg nie ma znaczenia dla oceny legalności i dopuszczalności obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamówienia, co prowadzi do wniosku, że stanowi zbędne obciążenie po stronie wykonawcy.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający odstępuje od wymogu  przedstawienia kopii powiadomienia Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.



Zamawiający
























Wykonano w 2 egz. na 3 ark.
Egz. 1 – a/a kancelaria  
Egz. 2 – Wykonawcy poprzez str. int. 10wsk.mil.pl i e-propublico.pl; SZPubl. T2612 B10
Wyk. Marta Sierek – tel. 261 417 449, e-mail: sierek9858@10wsk.mil.pl
Data:08.04.2026 r.
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