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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 3

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
              prowadzonego w trybie podstawowym pn. 
             ”Dostawa wyrobów medycznych”; nr postępowania: AZP/04/P/2023


Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2022r. poz. 1710 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:

	1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wymogu w zakresie dokumentów przedmiotowych - pkt. 9.1 SWZ poprzez dopuszczenie w ramach potwierdzenia spełniania wymogu oświadczenia o treści jak niżej oraz ewentualnie dołączenie certyfikatów jako dowodu? 
"Oferowane wyroby w zakresie pakietu nr 9 poz. 5 zostały wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2020 r. na podstawie certyfikatu wydanego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie                       z dyrektywą 93/42/EWG i mogą być w dalszym ciągu udostępniane na rynku lub wprowadzane do używania do dnia 27 maja 2025 r."
Zgodnie z  przepisami z Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego 2017/745 - MDR,                        w zakresie wyrobów medycznych (art. 120, ust. 2 i 4) wyroby, które zostały wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2020 r. na podstawie certyfikatu wydanego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG mogą być w dalszym ciągu udostępniane na rynku lub wprowadzane do używania do dnia 27 maja 2025r. Wyroby które chcemy zaoferować w pakiecie nr 9 pozycja 5, zostały wprowadzone do obrotu na podstawie certyfikatu CE, którego ważność upłynęła w dniu 11.12.2022 r. Obecnie czekamy uzyskanie przez producenta nowego Certyfikatu CE oraz Deklaracji Zgodności. Jednakże zgodnie                        z cytowanymi wyżej przepisami przejściowymi (art. 120, ust 2 i 4) wyroby te - będąc już wprowadzone do obrotu - mogą być udostępniane na rynku.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w zakresie Pakietu nr 9 poz. 5 w ramach potwierdzenia spełniania wymogu oświadczenia o w/wym. treści. Zamawiający wymaga dołączenia certyfikatów jako dowodu.



Zamawiający 

 Dyrektor
Adam Trzebinczyk  
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