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Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawla II w
Zamosciu ul. Al. Jana Pawta II 10 informuje, zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych z pdézniejszymi zmianami, ze wptynglo pytanie o wyjasnienie
tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia opracowanej do przetargu

KOMITET

e nieograniczonego na dostawe preparatoéw dezynfekcyjnych i myjacych.
FIERSIA
Ponizej podajemy tres¢ pytania i wyjas$nienia:
tel. Centrala

Wz6r umowy par. 2 ust. 8 zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamoOwien

el Sekrofeuiol publicznych i zasada zachowania uczciwej konkurencji oraz zasada réwnosci stron

84 6773300
umowy prosimy o wykreslenie zapisu par. 2 ust. 8. Istniejacy zapis umowy jest

Fax sprzeczny z aktualnie obowiazujacymi przepisami w tym zakresie. Zgodnie z art. 13

84 6386669 aktualnej ustawy o wyrobach medycznych: ,Za wyrob, za wykonanie oceny

zgodnosci wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie

wyrobu do obrotu odpowiada wytwoérca wyrobu. Jezeli wytwdrca nie ma miejsca
www.szpital.zam. pl zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, odpowiedzialno$¢ t¢ ponosi
autoryzowany przestawiciel dla tego wyrobu.” System podziatu odpowiedzialnos$ci
pomiegdzy poszczegdlne podmioty wytwarzajace wyroby medyczne przyjety w
dyrektywie 93/42/EWG a pozniej w dyrektywie 2007/47 zostat skonstruowany w
taki sposob, by istnial jeden podmiot odpowiedzialny (wytworca lub autoryzowany
przedstawiciel) na terytorium UE i1 préby modyfikacji tego systemu w umowach
E cywilnoprawnych poprzez wlaczanie do niego innych podmiotow nie moga by¢

e mail:
szpital@szpital zam.pl

922-22-92-491 3 : .
uznane za wazne. Szczegdlowo opisywane w ustawie o wyrobach medycznych
REGON procedury postgpowania przy wyjasnianiu zaistniatych incydentow medycznych
006050134 procedury postepowania przy wyjasnianiu zaistniatych incydentow medycznych
pomigdzy wytworca/ autoryzowanym przedstawicielem a Prezesem Urzedu
mg;ﬁm Rejestracji WMPLiPB maja na celu wyjasnienei faktycznej przyczyny powstania

incydentu i dopiero po ich przeprowadzeniu mozliwe jest okreslenie konkretnego

PEKAO S.A | Oddziat
w Zamosciu
61 1240 2816 1111

Samodzielny Publiczny Szpital 1
0010 3901 3524

Wojewodzki im. Papieza Jana Pawtla Il w Zamosciu
Postgpowanie AG.ZP 3320.19.15



podmiotu, od ktéorego mozna ewentualnie dochodzi¢ stosownego odszkodowania.
Wyjasnienie:

Zamawiajacy zmienia tre$¢ par. 2 ust. 8 oraz dodaje do par. 2 ust. 91 10.

§2

8. Sprzedajacy bedacy wytworca badz autoryzowanym przedstawicielem wyrobu
medycznego  stanowiacego  jednoczesnie  przedmiot  ninigjszej]  umowy
odpowiedzialny jest za za wystapienie incydentu medycznego w rozumieniu ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010, nr 107, poz. 679, ze
zmianami), za wyjatkiem okolicznosci, o ktorej mowa w § 4 ust. 4, t.j. gdy Kupujacy
korzysta z mozliwosci zakupu zamiennika wyrobu Sprzedajacego u innego
Wykonawcy.

9. Sprzedajacy, ktory wprowadzit wyrdb medyczny stanowiacy przedmiot umowy do
obrotu, ponosi odpowiedzialno$¢ za wystapienie incydentu medycznego, jezeli
wytworca wyrobu nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela dla tego wyrobu
albo jezeli wyrob nie zostal wprowadzony do obrotu na terytorium RP na
odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela.

10. Sprzedajacy na zasadach okreslonych w ust. 8 1 9 niniejszego paragrafu ponosi
odpowiedzialno$¢ takze za inne nie bgdace incydentem medycznym zdarzenia
zwiazane z przedmiotem umowy stanowiacym jednocze$nie wyréb medyczny, jezeli
zdarzenia te spowodowaty powstanie szkody po stronie Kupujacego a ich wytaczna
przyczyna byto wadliwe dziatanie wyrobu.
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