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Radca prawny specjalizujacy sie

W prawie zamowien publicznych.
Prowadzi indywidualng Kancelarie
Radcy Prawnego w Krakowie (www.
legalkp.pt). Posiada doswiadczenie
w doradzaniu przedsiebiorcom

na kazdym etapie postepowania

o udzielenie zamowienia publicznege,

jak rowniez w prowadzeniu
N tym postepowan
vanych ze srodkow
cnik w licznych

zamowien publicznych na wyroby
medyczne).

Katarzyna Kroner

Wyroby medyczne to jeden z bardziej wrazliwych przedmiotéw
zamowienia, jakie s nabywane w procedurach zamoéwien
publicznych. Dlatego tak istotnym jest, zeby zamawiajacy
przygotowujgc postepowanie, ktérego przedmiotem sg

wyroby medyczne, wymagat od wykonawcow przedstawienia
odpowiednich dokumentéw. Niniejszy artykut ma za zadanie
przedstawic i opisaé podstawowe dokumenty, ktére powinny
zostac przedstawione przez wykonawcow sktadajgcych oferty
w postgpowaniach, ktérych przedmiotem sg wyroby medyczne.

Dokumenty
dotyczace

wyrobow

medycznych
W Zamowieniach
publicznych

Czym sq wyroby medyczne?

yroby medyczne to bardzo
szeroka grupa produktéw.
Naleza do niej miedzy
innymi narzedzia, urza-
dzenia, réznego rodzaju
preparaty oraz oprogramowanie. Aby jednak
mozna byto uzna¢ wyréb za medyczny, klu-
czowe jest to, aby by} on przeznaczony przez
producenta do stosowania u ludzi w celach
diagnostycznych i terapeutycznych na przy-
klad w celu zapobiegnia, tagodzenia przebie-
gu choroby, urazu czy upo$ledzenia. Wazne
jestréwniez to, ze wyr6b medyczny nie moze
osiggaC zamierzonego dzialania w ciele lub
na ciele ludzkim $rodkami farmakologiczny-
mi, immunologicznymi lub metabolicznymi,
jego dziatanie moze by¢ jednak wspomagane
takimi Srodkami.

Wéréd wyrobéw medycznych zgodnych z po-
wyzsza definicja znajdziemy wiec plasterki,
maseczki, implanty piersi, rozruszniki, respi-
ratory oraz zaawansowane technologicznie
oprogramowanie do diagnostyki. Jak widaé to
bardzo réznorodna grupa produktéw, dlatego
niemozliwe jest zastosowanie do nich jednej
miary oraz ocenianie wszystkich wedtug tych
samych kryteriéw.

Wyroby medyczne sa dostepne w aptekach
i sklepach medycznych, jednak najbardziej
liczna ich cze$¢ stosowana jest w szpitalach.
Tam codziennie wykorzystywane sa przez
personel medyczny, jak ré6wniez przez pa-
cjentéw w tysiacach procedur medycznych.
Z tego wlasnie powodu sa one tak istotne dla
dziatalnoéci szpitali. Przy czym z punktu
widzenia tych plac6wek wbrew pozorom nie
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liczy sie tylko cena, ale przede wszystkim
jakos¢ stosowanych wyrobéw. Wyroby dobrej
jakosci to wyroby, ktére spetniaja wymaga-
nia okreslone dla nich przepisami prawa, ale
réwniez przebadane zgodnie z odeW}ed-
nimi dla nich normami. I aby zamawiajacy
mog} ta jako$¢ potwierdzi¢ konieczne bedzie
zweryfikowanie jej odpowiednimi i wiary-
godnymi dokumentami.

Na gruncie prawa unijnego regulacje dotycza-
ce wyrobéw medycznych znajduja sie w Dy-
rektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych’.

Na gruncie prawa krajowego wskazana wyzej
dyrektywa zostata zaimplementowana przez
ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych?. Na uwage zastuguje réwniez
szereg rozporzadzen wykonawczych doty-
czacych tej ustawy.

Warto réwniez wskazaé, ze branze cze-
kaja w najblizszym czasie duze zmiany
w obszarze regulacyjnym. W dniu 5 maja
2017 r. uchwalone zostato rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
. zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG3. Nowe roz-
porzadzenie ma zastapi¢ obecnie obowigzu-
jaca dyrektywe. Rozporzadzenie miato by¢
stosowane od dnia 26 maja 2020 r., jednak
z uwagi na pandemie COVID-19, 23 kwiet-
nia 2020 . oficjalnie przesunieto rozpoczecia
jego stosowania o rok, tj. do 26 maja 2021 r*.

Mozliwos¢ zadania przez
zamawiajacego dokumentow od
wykonawcow

Nalezy przypomniec, ze w toku postepowania
o udzielenie zaméwienia publicznego zama-
wiajacy moze zada¢ od wykonawcéw wylacz-

! Dz. Urz. UE. L 1993 Nr 169, str. 1.

? Tekst jednolity Dz.U. z 2020 r. poz. 186; dalej
»ustawa o wyrobach medycznych”.

3Dz. Urz. UE. L 2017 Nr 117, str. 1.

* Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w spra-
wie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat
rozpoczgcia stosowania niektérych jego przepiséw
(Dz. U.L 220, Nr 130, str. 18.

—

nie o§wiadczer lub dokumentéw niezbednych
do przeprowadzenia postepowania.

Dokumenty dotyczace wyrobéw medycz-
nych beda naleze¢ do kategorii o$§wiadczeni
lub dokumentéw potwierdzajacych spel-
nianie przez oferowane — w tym przypad-
ku — dostawy wymagan okreslonych przez
zamawiajgcego (czyli beda to tak zwane
dokumenty przedmiotowe, o ktérych mowa
w art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29 stycz-
nia 2004 r. — Prawo zaméwien publicznych®).

Szczegblowy katalog dokumentéw, jakich
moze zada¢ zamawiajacy, zawarty jest w roz-
porzadzeniu Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca
2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentéw, ja-
kich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy
W postepowaniu o udzielenie zaméwienia®.

W stosunku do dokumentéw przedmiotowych
uregulowanie znajduje sie w § 13 ust. 1 tego
rozporzadzenia, zgodnie z ktérym w celu
potwierdzenia, ze oferowane roboty budow-
lane, dostawy lub ustugi odpowiadaja wyma-
ganiom okre$lonym przez zamawiajacego,
zamawiajgcy moze zgda¢ w szczeg6lnosci:

1) prébek, opiséw, fotografii, plan6w, projek-
tow, rysunkéw, modeli, wzoréw, progra-
m6w komputerowych oraz innych podob-
nych materiatéw, ktérych autentycznosé
musi zosta¢ poSwiadczona przez wyko-
nawce na zadanie zamawiajgcego;
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certyfikatu wydanego przez jednostke
oceniajgcg zgodnos$¢ lub sprawozdania
z badan przeprowadzonych przez te jed-
nostke, jako srodka dowodowego potwier-
dzajacego zgodno$¢ z wymaganiami lub
cechami okre$lonymi w opisie przedmiotu
zamoéwienia, kryteriach oceny ofert lub
warunkach realizacji zaméwienia;

3) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu
uprawnionego do kontroli jakosci po-
twierdzajacego, ze dostarczane produkty
odpowiadajg okreslonym normom lub
specyfikacjom technicznym;

4) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu
zajmujgcego sie poSwiadczaniem spelnia-

® Tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843; dalej:
»ustawa Pzp”.

¢Dz.U. z 2016 1. poz. 1126, z p6zn. zm.

nia przez wykonawce okreslonych norm
zapewnienia jakosci, jezeli zamawiajacy
odwotuje sie do systeméw zapewniania
jakosci opartych na odpowiednich seriach
norm europejskich;

5) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu zaj-
mujacego sie po§wiadczaniem spetnienia
przez wykonawce wymogow okreslonych
systeméw lub norm zarzadzania Srodowi-
skowego, jezeli zamawiajacy wskazuje
$rodki zarzadzania Srodowiskowego, kt6-
re wykonawca bedzie stosowat podczas
wykonywania zaméwienia publicznego,
odwotujac sie do unijnego systemu zarza-
dzania Srodowiskiem i audytu (EMAS)
Iub do innych norm zarzadzania $rodo-
wiskowego opartych na odpowiednich
normach europejskich lub miedzynarodo-
wych opracowanych przez akredytowane
jednostki.

Warto w tym miejscy podkresli¢, ze wskaza-
ny katalog nie ma charakteru enumeratyw-
nego, lecz wylacznie przyktadowy, o czym
$wiadczy uzycie sformutowania ,,w szcze-
gélnosci”.

W dalszej czesci artykutu opiszemy szcze-
gélowo dokumenty dotyczace wyrobéw
medycznych, jakich powinni wymaga¢ od
wykonawcéw zamawiajacy zamierzajacy
dokona¢ zakupu tych wyrobéw. Wiasciwe
udokumentowanie pozwoli zamawiajacemu
mie¢ pewnos¢, ze produkt, ktéry zamawia,
speinia wszystkie niezbedne wymagania,
a przede wszystkim zamawiajacy otrzyma
wyréb bezpieczny — zaréwno dla uzytkow-
nika, jak i dla pacjenta.

Deklaracja zgodnosci

Deklaracja zgodnosci to jeden z najwazniej-
szych dokumentéw w catym procesie, jest
to bowiem dokument w ktérym producent
wyrobu na witasna odpowiedzialno$é po-
twierdza, ze wyréb spetnia konieczne wobec
niego wymagania. Z deklaracji mozemy sie
wiele dowiedzie¢ o wytworcy i jego wy-
robie. Aktualnie nie ma wyraznie okreslo-
nych wymagar prawnych, co do informacji
zawartych w deklaracji, przyjmuje sie jed-
nak, ze powinna okresla¢ w szczegélnosci
dane umozliwiajace identyfikacje wyrobu,
dane na temat klasy wyrobu, istotne unijne
przepisy harmonizacyjne, ktére wyréb musi
spetnia¢, w tym réwniez normy lub inne spe-
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