Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkoloaii

NIK

i Traumatologiiim. M. Kopernika w todzi

APTEKA SZPITALNA

tel. 042 689 51 01
e-mail: apteka@kopernik.lodz.pl

L6dz, dn. 28.07.2026 1.

Dotyczy:

Nr sprawy: APT/ 58 /2026

ODPOWIEDZI NA PYTANIA I MODYFIKACJA ZAPYTANIA OFERTOWEGO

im. M. Kopernika w Lodzi.

dostawy wyrobow medycznych dla Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii 1 Traumatologii

1. W toku prowadzonego postegpowania do Zamawiajacego wplynety nastgpujace pytania do pakietu nr 1 poz.1:

L.P.

PYTANIE

ODPOWIEDZ

Zgodnie z Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2025/1197 w sprawie Instrumentu Zamoéwien Miedzynarodowych
dot. wyrobow medycznych pochodzacych z Chinskiej Republiki
Ludowej, przedmiotowy instrument znajduje zastosowanie
wylacznie do zamdwien, ktorych warto$¢ szacunkowa wynosi co
najmniej 5 000 000 EUR bez VAT. Stosowanie Instrumentu do
zamoOwien o nizszej wartosci jest niedopuszczalne, gdyz
naruszatoby ogo6lna zasad¢ opisania przedmiotu zamowienia w
sposob zapewniajacy uczciwg konkurencje.

Stosownie do art. 2 ust. 2 lit b Rozporzadzenia 2025/1197,
zamawiajacy obowigzani sa oblicza¢ szacunkowa warto$¢
zamowien zgodnie z art. 5 dyrektywy 2014/24/UE. Stosownie do
tego przepisu, jezeli dane zamdéwienie ma by¢ udzielone w formie
odrebnych czesei (odrgbnych postepowan), przy szacowaniu
wartosci uwzglednia si¢ catkowitg szacunkowg ich wartosc, ale
wylacznie pod warunkiem, ze dotyczy to planowanego nabycia
podobnych dostaw.

Przy czym zgodnie z rozumieniem potwierdzonym przez Krajowa
Izbe Odwotawcza w wyroku z 12 marca 2026 r. sygn. KIO 454/26,
sumowaniu podlegaja nie wszystkie planowane przez szpital
dostawy wyrobow medycznych (jakichkolwiek), a jedynie dostawy
towaréw podobnych. Oznacza to, ze przy obliczaniu szacunkowe;j
warto$ci zamowienia, uwzglednia¢ nalezy wylacznie planowane
dostawy obejmujace wyroby, ktore wykazuja podobienstwo co do
przeznaczenia z wyrobami objetymi danymi postgpowaniem. W
przypadku wyrobdéw przeznaczonych do ogrzewania pacjenta, jako
dostawy podobne traktowa¢ nalezy wytacznie dostawy wyrobow
medycznych przeznaczonych do ogrzewania pacjenta.

Potwierdza to tre§¢ Rozporzadzenia 2025/1197, z ktorej wynika,
ze w ocenie Komisji Europejskiej zamoéwienia, do ktérych stosuje
si¢ Instrument Zaméwien Migdzynarodowych, stanowig jedynie
ok. 4% postepowan o udzielenie zamoéwienia publicznego w catej
Unii Europejskiej (punkt 34, 51 oraz 53 motywow Rozporzadzenia
— ,,Po pierwsze, okoto 96 % wszystkich unijnych postgpowan o
udzielenie zamoéwienia na wyroby medyczne nie wchodzitoby w

Zamawiajacy uwzglednia wniosek Wykonawcy.

Zamawiajacy potwierdza, ze na 2026 r. na dosta-
wy zakwalifikowane do grupy kosztowej ,,srodki
opatrunkowe” (401-02-04-09-01) zaplanowat
kwote 5 619 028,24 z1 netto, co odpowiada 1 303
718,85 EUR bez VAT. Pakiet nr 1 stanowi cze$§¢
tego planowanego zamdwienia obejmujacego
podobne dostawy.

Zgodnie z art. 1 ust. | oraz art. 2 ust. 2 lit. b roz-
porzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2025/1197, w zwigzku z art. 5 dyrektywy
2014/24/UE, $rodek Instrumentu Zamowien Mig-
dzynarodowych ma zastosowanie do postgpowan
o udzielenie zamowienia na wskazane w tym
rozporzadzeniu wyroby medyczne, jezeli prawi-
dlowo ustalona taczna warto$¢ planowanych po-
dobnych dostaw wynosi co najmniej 5 000 000
EUR bez VAT.

Poniewaz w odniesieniu do grupy podobnych
dostaw obejmujacej Pakiet nr 1 faczna wartos¢
wynosi 5 619 028,24 zt netto, co odpowiada 1 303
718,85 EUR bez VAT, prog zastosowania srodka
IZM nie zostat osiagnigty. W konsekwencji do
Pakietu nr 1 nie stosuje si¢ rowniez obowiazkow
wynikajacych z art. 8 rozporzadzenia (UE)
2022/1031, w tym ograniczenia dotyczacego
udzialu towaréw i ushug pochodzacych z Chin-
skiej Republiki Ludowe;.

Zamawiajacy odstgpuje zatem od wymagania
zlozenia zatacznika nr 3A do OPZ przez wyko-
nawcow sktadajacych oferte na Pakiet nr 1 1 do-
kona odpowiedniej modyfikacji dokumentow
zamowienia.

Informacja o zmianie OPZ zostanie zamieszczona
na stronie prowadzonego postepowania. Pozostale
postanowienia dokumentéw zamowienia pozosta-
ja bez zmian.
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zakres Srodka IZM”). Oznacza to po pierwsze, ze nie mozna jako
dostaw podobnych traktowa¢ dostaw na wszystkie wyroby
medyczne (taka interpretacja prowadzitaby do objgcia
Instrumentem niemal 100% postepowan, co byloby wprost
sprzeczne z trescig Rozporzadzenia). Po drugie, prawidtowa
wyktadnia przepiséw Rozporzadzenia 2025/1197 powinna wigc
prowadzi¢ do przyjecia waskiego rozumienia ,,dostaw podobnych”
— a wigc sumowania wartosci jedynie takich postgpowan, ktore
dotycza wyrobow wykazujacych rzeczywiste podobienstwo czy to
na plaszczyznie typu wyrobu medycznego (np. podobnymi
dostawami sg wszystkie dostawy zastawek serca, niezaleznie od
materiatu lub rozmiaru) czy tez ptaszczyznie funkcjonalnej
(podobnymi dostawami sg dostawy wyrobow stuzacych
wykonaniu danej procedury).

Zwracamy si¢ z pytaniem, czy z uwagi na powyzsze wyjasnienia
Zamawiajacy nie uzna za zasadne potraktowanie przedmiotowego
postepowania jako zamdwienia o wartosci szacunkowej ponizej 5
000 000 EUR, do ktérego nie stosuje si¢ Instrumentu Zamowien
Migdzynarodowych na mocy Rozporzadzenia 2025/1197, a w
konsekwencji, czy Zamawiajacy nie zrezygnuje z obcigzania
wykonawcow obowigzkiem sktadania oswiadczenia, stanowiacego
zatacznik nr 3A do SWZ?

2. Zamawiajacy modyfikuje zapytanie ofertowe poprzez usunigcie zatacznika nr 3A — O$wiadczenia wykonawcy /
wykonawcdéw wspolnie ubiegajacego si¢ o udzielenie zamowienia.
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