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Konin, 07.04.2025 r.
WSZ-EP-54/2024/211/25

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia publicznego/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, o wartosci rownej lub przekraczajacej progi unijne, pod nazwa:
,Dostawa sprzetu jednorazowego i wyrobéw medycznych”, nr sprawy WSZ-EP-
54/2024

Odpowiedzi na zapytania w sprawie SWZ — nr 26

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), Zamawiajgcy udziela
niezwtocznie wyjasnien tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia — zwanej dalej ,SWZ”
oraz udostepnia tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami na stronie internetowej prowadzonego
postepowania

Zwracamy sie z wnioskiem o wyjasnienie tresci SIWZ (Formularz asortymentowo — cenowy
wg zatagcznika nr 2 do SWZ kolumna o nazwie ,Nazwa handlowa....”) w zakresie wskazania
wymogu przekazania Zamawiajagcemu kodéw GTIN Ilub inny kod jednoznacznie
identyfikujgcy produkt oferowanych na etapie skfadania ofert.

Czy w zwigzku z obiektywng przeszkodg oraz nieistnieniem podstawy prawnej dla wymogu
przekazywania Zamawiajgcemu kodéw EAN/GTIN (UDI) na etapie skfadania oferty,
Zamawiajgcy odstgpi od wskazanego wymogu?

1) Zwracamy uwage, ze przekazanie kodoéw EAN/GTIN (UDI) oferowanych wyrobéw na
etapie skfadania ofert przetargowych jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn
obiektywnych. Zgodnie z art. 27 ust. 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 kod UDI kazdego
wyrobu medycznego sktada sie z dwéch czesci: UDI — DI, ktory jest niezmiennym kodem
identyfikacji produktu (czes¢ stata) oraz kodu UDI — PI, ktéry wskazuje jednostke produkciji
wyrobu (czes¢ zmienna — moze zawieraé elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kazdej
partii wyrobéw np. dzien produkcji lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod UDI w
ramach jednego modelu wyrobu medycznego bedzie ulega¢ zmianie w zaleznosci od dnia
lub miejsca, w ktéorym dany egzemplarz wyrobu zostat wyprodukowany (tak jak np. numer
partii lub numer seryjny produktu); podanie kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo
czesto nie jest mozliwe, gdyz niektére egzemplarze wyrobéw na moment ofertowania nie
zostaty jeszcze wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie sg znane;
2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego
(m.in. podmioty lecznicze) oraz przedsiebiorcy sg zobowigzani do przechowywania kodow
UDI wytgcznie w stosunku do wyrobéw medycznych klasy Il do implantacji; podmioty
lecznicze i przedsiebiorcy nie majg obowigzku przechowywania kodéw UDI wyrobdw innych
niz wyroby medyczne do implantacji klasy II;
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3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowigzek przechowania kodéw
UDI przez podmioty lecznicze dotyczy wytacznie wyrobdw medycznych klasy Il do
implantacji, ktére zostaly dostarczone do danego podmiotu leczniczego; wymédg nie dotyczy
wyrobow, ktére zostaty zaoferowane lub nawet zamowione, ale nie zostaly jeszcze
dostarczone do podmiotu leczniczego (np. objete ofertg przetargowsg);

4) z uwagi na powyzsze, wymog wskazania na etapie ofertowania kodow EAN/ GTIN (UDI)
oferowanych wyrobéw stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zamowieh publicznych -
zasady zadania wylgcznie przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Taki wymdg nie ma
znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalno$ci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do
przedmiotu zamowienia, a zatem stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie
wykonawcy.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy nie odstgpi od wymogu przekazania zamawiajgcemu kodéw EAN/GTIN na
etapie skfadania oferty, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest wigzacy
dla wszystkich Wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego zaméwienia.

Signed by /
Podpisano przez:

Dorota Joanna
Kotecka

Date / Data:
2025-04-07 09:12

Apteka Szpitalna: Emilia Gruszczewska
Dziat Zamdwien Publicznych: Elzbieta Marcinkowska

www.szpital-konin.pl szpital@szpital-konin.pl (63) 240-40-00



		2025-04-07T09:12:34+0200




