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Kraków, 7 listopada 2025 r. 

DZP.271-191/2025 

 

 

DO UCZESTNIKÓW POSTĘPOWANIA PROWADZONEGO W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO– 

DOSTARCZENIE ZESTAWU ENDOSKOPOWEGO DO OPERACJI KRĘGOSŁUPA, numer sprawy: 191/ZP/2025 

 

WYJAŚNIENIA TREŚCI SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA 

Zamawiający działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych  

(Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 z późn. zm.) zwanej dalej ustawą Pzp, udziela wyjaśnień na wnioski Wykonawców o wyjaśnienia 

treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej Specyfikacją) złożone w Postępowaniu.  

 

Pytanie nr 1 

 Czy Zamawiający odnośnie „Przedmiotowych Środków Dowodowych” (rozdz. XI pkt. 1 punktor 2) dotyczący złożenia 

„Certyfikatów producenta potwierdzających, iż przedmiot zamówienia został wyprodukowany przy zastosowaniu systemu 

zarządzania produkcji zgodnego z dyrektywami i/lub normami dotyczącymi ekologii, energooszczędności, przy zastosowaniu 

normy ISO 14001 lub równoważnej wydawanej przez podmiot uprawniony do kontroli jakości lub równoważny, gdzie przez 

równoważność Zamawiający rozumie wskazanie przez Wykonawcę innych certyfikatów wystawionych przez niezależną, 

akredytowaną jednostkę”, dopuści jedynie wyjaśnienie producenta dotyczące zgodności z normą ISO 14001, które nie 

jest certyfikatem ISO 14001 lub usunie ten wymóg, jako konieczny?  

UZASADNIENIE:  

Producent, zgodnie z obowiązującymi przepisami Unii Europejskiej, nie jest zobowiązany do posiadania certyfikatu ISO 14001 

w zakresie prowadzonej działalności. Producent musi tylko i wyłącznie spełniać niektóre, kluczowe zasady normy, które nie są 

certyfikowane zewnętrznie. Wszyscy producenci natomiast muszą spełniać normy zarządzania jakością ISO 13485, które 

odzwierciedlają szereg zasad normy ISO 14001. 

Odpowiedź: 

Zgodnie z modyfikacją rozdz. XI punktor 2 SWZ, załącznik 1 do SWZ pkt. 67 oraz ogłoszenia. 

 

Pytanie nr 2 

Czy Zamawiający dopuści przedmiot zamówienia wyprodukowany przez producentów nie posiadających Certyfikatu 

potwierdzającego, iż przedmiot zamówienia został wyprodukowany przy zastosowaniu systemu zarządzania produkcji 

zgodnego z dyrektywami i/lub normami dotyczącymi ekologii, energooszczędności, przy zastosowaniu normy ISO 14001 lub 

równoważnej, posiadającego natomiast Oświadczenie Wykonawcy dotyczące zapewnienia zgodności projektu z zasadą „nie 

czyń poważnych szkód” „Do No Significant Harm” (DNSH), popartego „Deklaracjami Zrównoważonej Produkcji” producentów 

przedmiotu zamówienia.  

Odpowiedź: 

Zgodnie z modyfikacją rozdz. XI  punktor 2 SWZ, załącznik 1 do SWZ pkt. 67 oraz ogłoszenia. 

 

Pytanie nr 3 

Dot. Lp. 2 –„Wózek aparaturowy” oraz Lp. 10 –„Monitor medyczny”.  

Wózek i monitor nie są uznawane za wyroby medyczne w rozumieniu MDR oraz nie są klasą 2 MDR, dlatego nie jest 

wymagana żadna dokumentacja regulacyjna w ich przypadku; ani CE ani Deklaracje Zgodności. Dlatego też zwracamy się z 

zapytaniem, czy Zamawiający dopuści w Lp. 2 (Wózek aparaturowy), oraz w Lp. 10 (Monitor medyczny) przedmioty zamówienia 

nie posiadające powyższych Certyfikatów medycznych (dokumentów medycznych) klasy I, II, III. 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. 
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Wskazane powyżej wyjaśniania treści Specyfikacji są wiążące i stanowią jej integralną część. Pozostałe warunki Specyfikacji 

pozostają bez zmian. 

 

Jednocześnie Zamawiający informuje, że zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Pzp, na stronie internetowej 

https://ezamowienia.gov.pl/ oraz www.szpitalrydygier.pl zamieścił niniejsze wyjaśnienia treści Specyfikacji. 

 

https://ezamowienia.gov.pl/
http://www.szpitalrydygier.pl/

