Specjalistyczny Szpital im.
Ks. Biskupa Jozefa Nathana w Branicach
ul. Szpitalna 18, 48-140 Branice

JEDNOSTKA SAMORZADU
Wojewodziwa Opolskiego

Branice 19.04.2024r.

TP 10/2024 Do wszystkich Wykonawcéw postepowania

PYTANIA | ODPOWIEDZ| DO SWZ

Specjalistyczny Szpital im. Ks. Biskupa Jozefa Nathana w Branicach, w zwigzku z otrzymanymi zapytaniami do
SWZ dziatajac na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z 11.09.2019 r. - Prawo zaméwien) publicznych (Dz. U. z 2023
r. poz. 1605) niniejszym wyjasnia tres¢ specyfikacji warunkéw zaméwienia w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego nr TP 10/2024 na ,,Dostawa t6zek i szafek szpitalnych”,

Pytanie 1

Dotyczy: Zapisow SWZ

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze jezeli produkty medyczne zostaly zarejestrowane w bazie
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Zamawiajacy nie bedzie wymagat dokumentu
wpisu do RWM. Zgodnie z obowiazujacymi przepisami wpis do bazy Eudamed jest rownoznaczny potwierdzenia
zgtoszenia wyrobu do URPLWMiPB (zgodnie z rozporzadzeniem parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG artykut
29 ,Rejestracja wyrobow" obowigzkiem producenta jest zarejestrowanie wyrobu w Europejskiej Bazie Danych o
Wyrobach Medycznych — Eudamed. Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych ( URPLWMIiPB) z dnia 11 maja 2022 roku w sprawie ogloszenia ustawy o
wyrobach medycznych informuje, ze wejscie w Zycie ustawy oznacza ze od dnia 26 maja 2022r. dopuszczalne
jest rejestracja wyrobéw w bazie EUDAMED bez koniecznosci ziozenia zgloszenia do Prezesa Urzedu).
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zlozenie dokumentu réwnowaznego potwierdzajacego rejestracje
wyrobu medycznego.

Niniejsze wyjasnienia stanowig integralng cze$¢ SWZ.

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 286 ust. 3 ustawy z 11.09.2019 r. - Prawo zaméwien publicznych
modyfikuje termin sktadania i otwarcia ofert jak nizej;

Termin sktadania ofert: 24.04.2024, godz. 08:00
Termin otwarcia ofert: 24.04.2024, godz. 08:30.
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Rozdzielnik:
1. Platforma zakupowa postepowania
2. ala



