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ZMIANA TRESCI SWZ

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe IMPLANTOW STOMATOLOGICZNYCH I, Nr sprawy : ZP-24-

O090UN.

Zgodnie z art. 137 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2024 poz.
1320 ze zm.), Zamawiajacy koryguje tres¢ Rozdz. Il pkt. 4,5, Rozdz. Il pkt. 6, Zatgcznika nr 11
(Oswiadczenie Wykonawcy) oraz Zatacznika nr 5 (Projekt Umowy) jak ponizej:

W Rozdz. Il pkt. 4

Modyfikuje sie zapis w nastepujacy sposoéb:

.Przedmiot zamdwienia zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i spetnia wymogi okreslone
przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych lub Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw
przejsciowych.”

W Rozdz. Il pkt. 5

Dodaje do tresci:

~zawiera¢ oznakowanie zgodnosci CE zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
UE 2017/745 z 05.04.2017r. dotyczy kazdej pozycji ze wszystkich pakietdw” z uwzglednieniem
aktualnie obowigzujacych okresdéw przejsciowych.

.zawiera¢ kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyzszych poziomach
opakowania oraz zawarcia w tresci deklaracji zgodnoséci kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a takze przekazania Zamawiajacemu wykazu
kodéw UDI dla wyrobéw medycznych do implantacji klasy lla, lIb oraz lll, w formie uzgodnionej z
Zamawiajacym” - (jezeli dotyczy).

W Rozdz. lll pkt. 6

wykresdla:
1) .Wykonawca po wyborze oferty najkorzystniejszej (Wyniki) a przed zawarciem umowy w terminie

wskazanym w wezwaniu przez Zamawiajacego (nie krétszym niz 5 dni):

e poda wszelkie informacje niezbedne do wypetnienia tresci umowy na wezwanie zamawiajacego,

o ztoZy:

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | wtagczonego do obrotu przed 21.05.2021
lub podlegajacego reklasyfikacji do klasy wyzszej zgodnego z MDD - Deklaracie Zgodnosci
EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poswiadczajaca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobdéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021.

-w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | zgodnego z MDR - Deklaracje Zgodnosci,
wystawiona przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poswiadczajacej zgodnosé
oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych. W dokumencie nalezy dotaczyé wszystkie zataczniki
potwierdzajace przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w formularzu
asortymentowo-cenowym.

-w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy Is, Im, Ir, 113, 1lb, 1l wyrobéw medycznych:
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a) deklaracie zgodnosci oferowanych wyrobdéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnosé wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela,
poswiadczajaca zgodnosé oferowanych wyrobdéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe/REF wyrobu z uwzglednieniem przez
Zamawiajacego przy ocenie ofert przepiséw normujacych okres przejSciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023 oraz Rozporzadzeniem 2024/1860 z dnia 13.06.2024r.

b) certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 r. dla wyrobéow medycznych objetych okresem przejSciowym lub wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., jesli waznos$¢ certyfikatu uptyneta przed dniem 20.03.2023
réwniez odwiadczenia producenta lub dokumentu réwnowaznego lub podpisanej umowy producenta z
jednostka notyfikowana, ktére podwiadcza fakt certyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR.

¢) karte implantu dla wyrobéw medycznych do implantacji zgodnej z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobéw medycznych przeznaczonych do
implantacji — jesli dotyczy

3) Jezelizostanie wybrana oferta wykonawcdw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia, zamawiajacy
bedzie zadat przed zawarciem umowy w sprawie zamdwienia publicznego kopii umowy regulujacej wspétprace
tych wykonawcéw, w ktérej m.in. zostanie okreslony petnomocnik uprawniony do kontaktéw z zamawiajacym
oraz do wystawiania dokumentéw zwigzanych z ptatnosciami, przy czym termin, na jaki zostata zawarta umowa,
nie moze by¢ krétszy niz termin realizacji zamowienia.

4) Niedopetnienie powyzszych formalnosci przez wybranego wykonawce bedzie potraktowane przez
zamawiajacego jako niemozno$¢ zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego z przyczyn lezacych po
stronie wykonawcy. Zgodnie z art. 98 wust. 6 pkt 3 ustawy Pzp bedzie skutkowato zatrzymaniem
przez zamawiajacego wadium wraz z odsetkami - jesli dotyczy

Zgodnie z art. 263 PZP, jezeli wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla sie od
zawarcia umowy w sprawie zamodwienia publicznego, zamawiajacy moze dokonaé ponownego badania
i oceny ofert sposérdd ofert pozostatych w postepowaniu wykonawcdw oraz wybraé najkorzystniejszg oferte.

Dodaje:
,1) Wykonawca przed zawarciem umowy:

- poda wszelkie informacje niezbedne do wypetnienia treSci umowy na wezwanie zamawiajgcego.

Jezeli zostanie wybrana oferta wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdéwienia, zamawiajacy bedzie
zadat przed zawarciem umowy w sprawie zamdéwienia publicznego kopii umowy regulujacej wspdtprace tych
wykonawcoéw, w ktérej m.in. zostanie okreslony petnomocnik uprawniony do kontaktéw z zamawiajagcym oraz
do wystawiania dokumentéw zwiazanych z ptatnosciami, przy czym termin, na jaki zostata zawarta umowa, nie moze
by¢ krétszy niz termin realizacji zamowienia.

Niedopetnienie powyzszych formalnosci przez wybranego wykonawce bedzie potraktowane przez zamawiajacego
jako niemozno$¢ zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego z przyczyn lezacych po stronie wykonawcy.

W Zataczniku nr 11 (O8wiadczenie Wykonawcy dotyczace przedmiotu zamédwienia)

Wykresla pkt. 2 i 3:

,1. Po wyborze oferty najkorzystniejszej (Wyniki) a przed podpisaniem umowy w terminie wskazanym
w wezwaniu (nie krétszym niz 5 dni) ztoze dokumenty okreslone w Rozdz. IIl pkt. 6 SWZ.

2. Brak ztozenia lub ztozenie niekompletnych, wymaganych w Rozdz. Il pkt. 6 SWZ dokumentdw bedzie traktowane
jako odstapienie od podpisania umowy przez Wykonawce.”

Do pkt. 1 dodaje tresé:

- zawiera na opakowaniu oznaczenia zgodnosci CE zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE
2017/745 2z 05.04.2017r. z uwzglednieniem aktualnie obowiazujacych okreséw przejsciowych.

-zawiera kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyzszych poziomach opakowania oraz zawarcia
w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5
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kwietnia 2017 r., a takze przekaze Zamawiajacemu wykaz kodéw UDI dla wyrobéw medycznych do implantacji klasy
lla, IIb oraz lll, w formie uzgodnionej z Zamawiajacym (jezeli dotyczy).

- zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i spetnia wymogi okreslone przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (ub Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
Vitro oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw
przejsciowych.

Dodaje pkt. 2:
.2. Na kazde zadanie Zamawiajacego ztoze (w okresie obowigzywania umowy) w terminie 3 dni roboczych od

pisemnego wezwania, dokumenty dotyczace wprowadzenia przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania na terenie
Polski zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw 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, oraz/lub
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz ustawy z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych badZ przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw przejsciowych.”

W Zataczniku nr 5 (Projekt umowy)

Dodaje do § 2 pkt. 16

»16. Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia na kazde zadanie Zamawiajacego (w okresie obowigzywania
umowy), w terminie 3 dni roboczych od pisemnego wezwania, dokumentéw dotyczacych wprowadzenia
przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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, oraz/lub rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych
przepiséw przejsciowych.

Dodaje do § 4 pkt. 1 poprzez to zmienia na:

,1. W przypadku nie wykonania dostawy przez Wykonawce, powstania zwtoki w realizacji zamoéwienia lub braku
wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminie okre$lonym w § 1 pkt. 5§ 2 pkt 11 b niniejszej umowy
Zamawiajacy naliczy, a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 2% wartosci netto nie dostarczonego
przedmiotu umowy — za kazdy dzien zwtoki. W przypadku nie dostarczenia dokumentéw lub powstania zwtoki w
uzupetnieniu dokumentéw okreslonych w §2 pkt 13 oraz 16 ktérego dotyczy wezwanie, Zamawiajacy naliczy a
Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 0,5% wartosci netto przedmiotu umowy za kazdy dzier zwtoki w
dostarczeniu tych dokumentéw.”

Dodaje do & 5 pkt. 3 poprzez to zmienia na:

,3.Zamawiajacy moze rozwigzaé umowe bez wypowiedzenia inaliczy¢ kare umowna okreslong w § 4 pkt.2 niniejszej
umowy w przypadku naruszenia istotnych postanowier umowy, w szczegélnosci: trzykrotnego niedostarczenia
przedmiotu umowy przez Wykonawce w terminie podanym w § 1 pkt. 5 niniejszej umowy bad? trzykrotnego
niewykonania badz nieterminowego wykonania obowigzkdéw okreslonych w § 2 pkt.11b oraz pkt 13 oraz 16.

Skorygowana tres¢ zatacznika nr 5i 11 w zataczeniu.

Elektronicznie
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