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Poznan, dnia 04.06.2025 r.

Dotyczy: Zakup systemu zarzadzania ptynnymi odpadami medycznymi i dymem chirurgicznym na potrzeby Oddziatu
Urologii.

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DZP/103/2025

Adres strony internetowej prowadzonego postepowania: https://skhs.eb2b.com.pl

WYJASNIENIA TRESCI SWZ
Pytanie 1: Dotyczy ,,1) WPIS lub zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych.”
,2Zwracamy sie z uprzejmg prosbg do Zamawiajgcego o usuniecie wymogu przedstawienia kopii powiadomienia

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prosba zwigzana jest z
nastepujgcymi faktami:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujgcy na podstawie przepisow nieobowigzujacej juz ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowg bazg danych — prowadzonym przez URPL
Wykazem dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawdw zabiegowych majacych siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedgcy domysinym sposobem informowania URPL o udostepnianych na
rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego ztozenie w
urzedzie takiej informacji;

(ii) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobow medycznych dotyczy wytgcznie dystrybutorow,
ktorzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic forme dyskryminacji rodzimych
przedsiebiorcow — dystrybutorow, ktérzy dziatajg wytgcznie na polskim rynku oraz posrednio takze wyrobdw
medycznych polskiej produkc;ji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie 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 zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym
komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie przez dany wyrdéb
medyczny wymogow okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia UE 2017/745 s3 wystawiona przez producenta
deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w
zaden sposdb nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy
o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter
wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymag przedstawienia jego kopii moze stanowi¢ naruszenie
art. 106 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, ktéry wyraza zasade zgdania wytgcznie
przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Taki wymag nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu
wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamdwienia, co prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbedne
obcigzenie po stronie wykonawcy.”

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wyraza zgode i usuwa wymog przedstawienia kopii powiadomienia Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Pytanie 2: Dotyczy ,, 2) Certyfikat 1ISO 9001:2008 lub r6wnowazny potwierdzajacy zdolnos¢ do ciggtego
dostarczania wyrobéw zgodnie z wymaganiami.”

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci aktualnie obowigzujacy certyfikat: 1ISO 9001:2015
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 3: Dotyczy ,, 3) Certyfikat 1ISO 13485:2012 potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i utrzymuje system
zarzadzania jakoscig dla wyrobéw medycznych.”

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci aktualnie obowigzujacy certyfikat: 1ISO 13485:2016
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4: Dotyczy przedmiotu zamdéwienia

Czy Zamawiajacy dopusci detergent do stacji dokujgcej ze stawka 23% jako wyrdb niemedyczny.? Czy w takim

wypadku Wykonawca ma wyceni¢ wszystko jako 8% czy tez rozbi¢ na dwie ceny i ptyn poda¢ oddzielnie ze stawkg 23%?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania detergentu do stacji dokujacej jako
wyrobu niemedycznego objetego stawkg VAT 23%.

W zwigzku z powyiszym, Zamawiajagcy wyraza zgode na rozbicie cen jednostkowych i wykazanie w formularzu
ofertowym dwdch odrebnych pozycji:

- dla wyrobéw medycznych objetych stawka VAT 8%,

- oraz dla detergentu jako wyrobu niemedycznego objetego stawka VAT 23%.

Majac na uwadze, ie detergent nie spetnia definicji wyrobu medycznego i nie moze korzystac ze stawki VAT 8%,
Zamawiajacy uznaje za zasadne jego odrebne wykazanie w ofercie ze stawkg 23%.
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