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. WYJASNIENIA DO SIW2
Dotyczy przetargu nieograniczonego ponizej 214 000 euro na dostawe Srodkéw ochrony osobiste)
personelu Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego Im. dr. Romana Ostrzycklego w Koninie,
nr sprawy: WSZ-EP-30/2020

W zwigzku ze zgloszonym przez uczestnika postepowania przetargowego zapytaniem dotyczacym
SIWZ, niniejszym na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29.01.2004 r. - Prawo Zaméwien
Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843), uprzejmie wyjasniamy:

Pytanie nr1

W projekcie umowy Zamawiajgcy w § 1 w pkt 2 wymaga ,Wykonawca os$wiadcza, ze asortyment,

o ktérym mowa w ust. 1 posiada waine dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Polski

zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa tj. deklaracja zgodnosci z normami opisanymi w ust. 1,

potwierdzenie zgloszenia do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, wyrobdéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, karta charakterystyki. Wykonawca zobowigzuje sie do przediozenia w/w

dokumentéw przy dostawie.” -

Zwracamy uwage, ze kombinezony nie s3 wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z 20 maja

2010 roku. W zwigzku z tym ustawa nie naktada na nas obowigzku posiadania dokumentdw, jakie sa

wymagane dla wyrobéw medycznych na potwierdzenie faktu dopuszczenia ich do obrotu

i stosowania na terenie Polski, w tym obowiazku dokonania zgtoszenia/powiadomienia o wyrobie do

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Produktéw Biobdjczych na podstawie ustawy

z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 Nr 107 poz. 679).

Uprzejmie prosimy o odstapienie od tego wymogu i wpisanie ,jezeli dotyezy”.

Odpowied$: Zamawlajgcy doprecyzowuje, Ze:

— nle wymaga potwlerdzenla zgloszenla do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w przypadku pakietu nr 213;

— wymaga potwierdzenia zgloszenia do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych | Produktéw Biobéjczych w przypadku pakietunr 114.

W zwigzku z powyiszym Zamawilajacy modyflkuje zapisy Zatacznlka nr 2 do SIWZ nr WSZ-EP-

30/2020 — Formularz asortymentowo-cenowy oraz Zatacznika nr 4 do SIWZ nr WSZ-EP-30/2020 -

Projekt umowy. Modyflkacje w tym zakresle oraz zmodyfikowane zalgczniki uwzgledniajgce

powyisza zmiang Zamawiajacy udostepni na swojej stronie internetowej www.szplital-konin.pl.

Zamawiajacy informuje, ze tre$é powyiszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy
»Prawo zaméwieni publicznych” {t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) zmiane tresci SIWZ i jest wigzgca dla
wszystkich uczestnikdw biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.

Z-ca Dyrektora
ts. Ekonomlczro-Finansowyeh

- Dorota Kotecka

"Wspdtfinansowano ze Srodkdw Funduszu Sprawiedliwosci, ktdrego dysponentem 1
Jest Minister Sprawiedliwosci”



