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Pytania do zapytania ofertowego ANG/ZK/1/2016
WYKONAWCY ZAINTERESOWANI ZAPYTANIEM OFERTOWYM

Nazwa postepowania: Poszukiwanie rozwigzan technicznych i modyfikacji
technologicznych urzadzenia do oceny stanu Srodblonka naczyniowego — Flow Mediated
Skin Fluorescence (FMSF), w ramach realizacji projektu: ,,Nowa technika oceny krazenia
mikronaczyniowego: Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu
urzadzenia 1 jego weryfikacja kliniczna” (projekt POIR.01.01.01-00-0540/15-00).

W dniu 01.02.2016 r. wplynety zapytania do tresci zapytania ofertowego. W zwiazku
z powyzszym Zamawiajacy udziela odpowiedzi.

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy dla potwierdzenia, ze wyroby wymienione w Zalaczniku nr 1 Zapytania
Ofertowego (kryterium oceny ofert — D) sg wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy
o wyrobach medycznych wymaga przedstawienia dokumentow potwierdzajacych ich
zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i Produktow Biobdjczych?

Odpowiedz nr 1:

Zamawiajacy na etapie skladania ofert nie wymaga przedstawienia dokumentow
potwierdzajacych zgtoszenie wyrobow medycznych do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych 1 Produktow Biobdjczych. Nalezy jedynie w punkcie 5 ,,Formularza ofertowego”
(kryterium oceny ofert — D) wykazac¢ si¢ doswiadczeniem zespolu Wykonawcy polegajacym
na wykonaniu wyrobéw medycznych w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych i nalezy
zalaczy¢ karty katalogowe lub inne dokumenty zawierajace opis 1 dane techniczne wyrobow.
Jednakze Zamawiajacy w trakcie badania 1 oceny ofert moze zwréci¢ si¢ do Wykonawcy
0 wyjasnienia lub uzupelienia np. dokumentow potwierdzajacych zgloszenie
przedmiotowych wyrobow do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i Produktéw
Biobojczych.

Natomiast Zamawiajacy zada przedstawienia dokumentéw potwierdzajacych zgloszenie
wyroboéw medycznych, o ktorych mowa w punkcie 8.1.b zapytania ofertowego (warunki
udziatu w postgpowaniu), do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Pytanie nr 2:

Prosimy o doprecyzowanie sformutowania uzytego w Zalaczniku nr 1 Zapytania Ofertowego
(kryterium oceny ofert — D) — ,,wykonania wyrobu medycznego.” Czy Zamawiajacy pod
pojeciem ,,wykonanie wyrobu medycznego” rozumie — opracowanie, wdrozenie i1 produkcje
przedmiotowych wyrobow medycznych?
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Odpowiedz nr 2:

Zamawiajacy pod pojeciem ,,wykonanie wyrobu medycznego” rozumie opracowanie wyrobu
medycznego i1 skuteczne jego zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

1. Zamieszczono na stronie internetowe;j:

www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

www.angionica.com.pl

2. Wystano do Wykonawcy droga elektroniczng.
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