  

Samodzielny Publiczny Zespół
Opieki Zdrowotnej w Kazimierzy Wielkiej
ul. Partyzantów 12, 28-500 Kazimierza Wielka
NIP: 6621518794 Regon: 000302362

Kazimierza Wielka, 03.08.2026r.

Odpowiedzi na pytania 2


Dotyczy: postępowania przetargowego na: Dostawa pieluchomajtek dla dorosłych, numer sprawy: KW/10/ZP/2026


1.	Zamawiający wymaga złożenia wraz z ofertą:
Wpis/powiadomienie/zgłoszenie oferowanego przedmiotu zamówienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,  zgodnie z art. 58 ustawy  z dnia 20 maja 2010 r. o Wyrobach Medycznych  (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z późniejszymi zmianami )
Zwracamy się z prośbą o dokonanie modyfikacji postanowień SWZ poprzez odstąpienie od wymogu przedstawienia dokumentu potwierdzającego wpis lub zgłoszenie oferowanych wyrobów medycznych do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL).
Wnosimy o dopuszczenie, jako równoważnego potwierdzenia legalności wprowadzenia wyrobów do obrotu, rejestracji wyrobów w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych EUDAMED (zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych – MDR) – baza znajduje się pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
Zamawiający oczywiście otrzyma wraz z ofertą Deklaracje Zgodności oferowanych produktów oraz oświadczenie o wprowadzeniu oferowanych produktów do bazy EUDAMED. 
Pragniemy nadmienić, że wszystkie oferowane przez nas wyroby medyczne , są w pełni zgodne z wymogami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych (MDR). Nasze wyroby spełniają najwyższe standardy bezpieczeństwa, jakości oraz skuteczności klinicznej, co zostało potwierdzone odpowiednimi procedurami oceny zgodności. 
Z dniem 28 maja 2026 roku jako producent osiągnęliśmy gotowość operacyjną i rejestracyjną w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED). Wszystkie wymagane dane dotyczące naszej firmy, a także naszych wyrobów medycznych, zostały zarejestrowane w Bazie zgodnie z unijnym harmonogramem i wymogami prawnymi.

Uzasadnienie: Zgodnie z unijnym rozporządzeniem MDR 2017/745, baza Eudamed staje się docelowym, centralnym rejestrem wyrobów medycznych na terenie całej Unii Europejskiej, mającym na celu zastąpienie systemów krajowych. Wymóg przedkładania wyłącznie dokumentów z polskiego rejestru URPL w odniesieniu do wyrobów rejestrowanych przez producentów zagranicznych bezpośrednio w bazie Eudamed stanowi nadmierne i nieproporcjonalne obciążenie formalne. Może to prowadzić do nieuzasadnionego ograniczenia kręgu wykonawców oraz utrudnienia dostępu do zamówienia podmiotom oferującym nowoczesne wyroby medyczne certyfikowane i zarejestrowane na rynku europejskim zgodnie z najnowszymi przepisami unijnymi.
Baza Eudamed zapewnia pełną transparentność oraz daje Zamawiającemu możliwość samodzielnego i bezpłatnego zweryfikowania statusu wyrobów oraz uprawnień podmiotów gospodarczych. W związku z powyższym, dopuszczenie weryfikacji na podstawie bazy Eudamed w pełni zabezpiecza interes Zamawiającego, a jednocześnie realizuje zasadę proporcjonalności i uczciwej konkurencji.
Odpowiedź: Zgodnie  z SWZ.

2. Zamawiający wskazuje w umowie, że:
11.	Wraz z dostawą zamówienia częściowego Dostawca zobowiązany jest przekazać Zamawiającego wszelkie dokumenty związane z dostawą, w tym wszelkie dokumenty finansowe obejmujące odpowiednią fakturę VAT
Czy Zamawiający potwierdzi, że poprzez przekazywanie faktury VAT i dokumentów finansowych rozumie przekazywanie dokumentów za pośrednictwem aktualnie obowiązkowego systemu KSeF ?
Odpowiedź: Tak, zamawiający ma na myśli przekazania faktury do KSeF. 

 
								Z poważaniem
								Z up. Justyna Starek 









Opracował Justyna Starek  
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