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ODPOWIEDZI NA PYTANIA 2

Dotyczy: dostawy wyroboéw medycznych dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii

im. M. Kopernika w Lodzi.

W toku prowadzonego postgpowania, do Zamawiajacego wplynety nastepujace pytania:
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wyjasnienie podstawy prawnej do wprowa-
dzenie w dokumentacji postgpowania zapyta-
nia o ceng, prowadzonego poza rygorem
ustawy Prawo zamowien publicznych w
oswiadczenia dotyczacego Rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2025/1197 z
dnia 19 czerwca 2025 r. nakladajacego $ro-
dek Instrumentu Zamoéwien Migdzynarodo-
wych ograniczajacy dostgp wykonawcow i
wyrobow medycznych pochodzacych z Chin-
skiej Republiki Ludowej do unijnego rynku
zamowien publicznych dla wyroboéw me-
dycznych zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/1031
(Dz. U. UE. L. 22025 r. poz. 1197).
Rozporzadzenie dotyczy postepowan o udzie-
lenie zamoéwienia publicznego, ktorych
przedmiotem jest udzielanie zamoéwien na
wyroby medyczne o warto$ci szacunkowej co
najmniej 5 000 000 EUR bez VAT (art. 1
rozporzadzenia 2025/1197), a taka okolicz-
no$¢ nie zachodzi w niniejszym postgpowa-
niu, ktore jednoczesnie nie jest zamowieniem
prowadzonym na podstawie ustawy Prawo
zamowien publicznych.

W zwiazku z powyzszym, jesli IZM nie ma
zastosowania w niniejszym postgpowaniu
wnosimy o wykreslenie o§wiadczenia doty-
czacego IZM z listy wymaganych w poste-
powaniu zalacznikow.

Zgodnie z art. 1 ust. 1 oraz art. 2 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2025/1197 $rodek 1ZM stosuje si¢ do zamowien pu-
blicznych lub ich cze¢sci (lots) na wyroby medyczne w okreslonych
kodach CPV, o wartosci szacunkowej co najmniej 5 000 000 EUR
netto. Jednoczesnie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2022/1031 naktada
obowiazek zapewnienia, aby w trakcie realizacji zamowienia udziat
towarow 1 ustug pochodzacych z panstwa objetego srodkiem IPI (w
tym z Chinskiej Republiki Ludowej) nie przekraczat 50% calkowitej
warto$ci zamowienia.

Przy ustalaniu, czy prog 5 000 000 EUR zostatl osiagniety, zastoso-
wanie znajdujg zasady szacowania okre§lone w prawie unijnym (art.
5 dyrektywy 2014/24/UE) oraz odpowiadajace im przepisy krajowe,
tj. konieczno$¢ tgcznego ujmowania jednorodnych dostaw planowa-
nych w danym okresie, niezaleznie od pdzniejszego podzialu na
czgséei czy prowadzenia kilku postepowan. Celem tych regulacji —
rowniez w kontekscie srodkow IPI — jest zapobieganie obchodzeniu
progdéw poprzez sztuczne dzielenie zamowienia.

W rocznym planie zaméwien Wojewodzkiego Wielospecjalistycz-
nego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi
laczna warto§¢ planowanych zakupdéw wyrobow medycznych w
grupach CPV objetych rozporzadzeniem 2025/1197 przekracza 5
000 000 EUR netto. Oznacza to, ze jako cato$¢ zamowienie na wy-
roby medyczne miesci si¢ w zakresie zastosowania $rodka IZM,
niezaleznie od tego, ze poszczegodlne czgéci/zakupy sg realizowane
w odrebnych postepowaniach, o zréznicowanej wartosci.

To, ze niniejsze postgpowanie prowadzone jest w formie zapytania
ofertowego, poza formalnym rezimem ustawy Prawo zamoéwien
publicznych, nie zmienia faktu, ze z perspektywy prawa Unii jest to
»Zamowienie publiczne” — tj. odplatna umowa zawierana przez
podmiot publiczny na dostawg towaréw finansowanych ze Srodkow
publicznych. Rozporzadzenia UE — w tym rozporzadzenie (UE)
2022/1031 oraz rozporzadzenie wykonawcze 2025/1197 — maja
bezposrednie zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkow-
skich (art. 288 TFUE) i nie uzalezniaja swojego stosowania od tego,
czy dane zamowienie znajduje si¢ powyzej lub ponizej progow kra-
jowej ustawy Pzp, lecz od spehlienia przestanek okreslonych w
samych aktach UE, w szczego6lnosci przekroczenia progu 5 000 000
EUR dla danego zamodwienia (rozumianego zgodnie z zasadami
szacowania wartos$ci).
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Wymagane w dokumentacji niniejszego postgpowania o§wiadczenie
dotyczace zastosowania $rodka IZM ma na celu zapewnienie zgod-
nosci dzialan Zamawiajacego z wiazacymi przepisami prawa Unii w
sytuacji, gdy tagczna warto$¢ zamowienia na wyroby medyczne prze-
kracza prog 5 000 000 EUR. Oswiadczenie to stuzy wykazaniu, ze w
ramach zawieranej umowy udzial wyrobow pochodzacych z Chin-
skiej Republiki Ludowej (lub innego panstwa objetego Srodkiem
IPI) nie przekroczy 50% catkowitej warto$ci zamowienia, zgodnie z
art. 8 rozporzadzenia (UE) 2022/1031.

Majac powyzsze na uwadze, Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie
ztozenia o$wiadczenia dotyczacego IZM i nie znajduje podstaw
prawnych do jego wykreslenia z dokumentacji postgpowania.
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