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107 Szpital Wojskowy z Przychodnig
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
ul. Kotobrzeska 44

78-600 Watcz

Tel/Fax (067) 250 28 61

e-mail : apteka@107sw.mil.pl

Komisja przetargowa przy 107 Szpitalu Wojskowym SP ZOZ w Walczu, ul. Kotobrzeska 44
informuje o zmianach oraz zapytaniach do SIWZ zwiazanych z przetargiem nieograniczonym -
znak 29 /med/2011, na dostawe materiatow opatrunkowych, jednorazowego uzytku,pomocniczych
chirurgicznych, soczewki oczne i materiat wiskoelastyczny, stomatologia ogloszonego na stronach
internetowych Biuletynu Informacji Publicznej dnia 02.11.2011r pod numerem 360536 — 2011

Pytanie 1 — dotyczace -upowaznienia

W zwiazku z faktem, ze zlozenie oferty w postgpowaniu przetargowym nie jest czynnoscia
zobowiazujaca w rozumieniu prawa cywilnego (a jest nig dopiero podpisanie umowy) chcieliby$Smy
potwierdzi¢, ze Zamawiajacy uzna za wystarczajace petnomocnictwo do ztozenia oferty
przetargowej wskazujace, iz osoba w nim wskazana umocowana jest do przygotowania, podpisania
1 ztozenia oferty przetargowej w postgpowaniu prowadzonym przez Zamawiajacego? Naturalnie
umowa w sprawie zamowienia publicznego zostanie podpisana przez osobg¢ umocowana do
zaciagania zobowiazan w imieniu wykonawcy

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie 152 — dotyczace - punktu 8.3.1 SIWZ - dokumenty dopuszczajace:

W rozdziale 8.3 SIWZ pkt. 1 Zamawiajacy wymaga zataczenia do oferty deklaracji zgodnosci CE
lub dokumentu potwierdzajacego dokonanie zgloszenia wyrobu do Rejestru wyrobow medycznych
1 podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania. Zwracamy uwagg na
fakt ze dokonanie zgloszenia jest obowiazkiem producentdw z siedziba w Polsce, natomiast inni
wykonawcy maja mozliwos¢ zlozenia w Urzgdzie wylacznie powiadomienia zg z ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r

Nalezy wskaza¢ rowniez, ze zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych dokumentem
dopuszczajacym do obrotu dla wyrobdéw nalezacych do klasy produktéw IIb bedacych przedmiotem
postgpowania (zadanie nr 1 i nr 3 w czeéci [I-materialty pomocnicze chirurgiczne) jest komplet
dokumentow tj: certyfikat CE z deklaracja zgodnos$ci oraz zgloszenie lub powiadomienie do rejestru
wyrobu medycznego. Zamawiane przez Zamawiajacego klipsy tytanowe i siatki przepuklinowe nie
moga by¢ bowiem wprowadzone do obrotu jedynie na podstawie deklaracji zgodnosci lub
zgloszenia/powiadomienia do rejestru wyrobu, ktdrego posiadania i zalaczenia do oferty wymaga
Zamawiajacy. Po dokonaniu zgloszenia/powiadomienia do rejestru certyfikat zgodnosci CE mogt
wygasna¢ lub by¢ cofnigty, a zatem tym bardziej dokument potwierdzajacy wpis do rejestru nie
moze' spetnia¢ funkcji dokumentu dopuszczajacego do obrotu.

Z uwagi na powyzsze, wnosimy o dokonanie odpowiedniej modyfikacji do w/w punktu SIWZ i
potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty wtasciwych dokumentéw
dopuszczajacych do stosowania na terenie Polski 1 Krajow Unii Europejskiej w zaleznosci od
klasyfikacji wyrobéw medycznych - zgodnie z aktualnie obowiazujaca ustawa o wyrobach
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medycznych z dnia 20 maja 2010 r.tj.

-dla klasy IIb 1 III zgtoszenia/powiadomienia do rejestru wyrobu medycznego, certyfikatu CE oraz
deklaracji zgodnosci

-dla wyrobow klasy I deklaracji zgodnosci oraz zgtoszenia/powiadomienia do rejestru wyrobu
medycznego

-dla wyrobow klasy 1la ,I sterylnej i I z funkcja pomiarowa :certyfikatu wraz z deklaracja zgodnosci
oraz zgloszenia/powiadomienia do rejestru wyrobu medycznego.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza wyroby posiadajace dokumenty dopuszczajace do stosowania na terenie
Polski 1 Krajow Unii Europejskiej w zalezno$ci od klasyfikacji wyrobéw medycznych - zgodnie z
aktualnie obowiazujaca ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
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