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WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ-3
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa testów i materiałów zużywalnych wraz 
z dzierżawą automatycznego analizatora immunodiagnostycznego, zakup i dostawa odczynników oraz materiałów zużywalnych do badań wykonywanych metodą ELISA 
i Blot do posiadanej aparatury dla Pracowni Wirusologii” – znak sprawy ZP/16/2024.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	W §13 ust. 3 projektu umowy (pakiet nr 1) Zamawiający wskazał, że wymaga dostarczenia elektronicznego zestawienia kodów UDI wraz z każdą dostawą wyrobów medycznych zgodnie z harmonogramem MDR. Wskazujemy jednak, że dla IVDR, zgodnie z art. 113 ust. 3 lit. e Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE w przypadku wyrobów klasy D art. 24 ust. 4 stosuje się od dnia 26 maja 2023 r. W przypadku wyrobów klas B i C art. 24 ust. 4 stosuje się od dnia 26 maja 2025 r. W przypadku wyrobów klasy A art. 24 ust. 4 stosuje się od dnia 26 maja 2027 r. W związku z powyższym dla IVDR, tylko dla wyrobów z klasy D obowiązuje konieczność znakowania wyrobów kodem UDI, natomiast dla klasy B i C obowiązek ten powstanie dopiero od dnia 26 maja 2025 r. Prosimy zatem o zmianę §13 ust. 3 projektu umowy poprzez wykreślenie zdania drugiego bądź o dodanie na końcu zdania drugiego zapisu: „jeśli dotyczy”.
Odpowiedź: Zamawiajacy wyraża zgodę na zmianę zapisu §13 ust. 3 projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie tj. „Każde opakowanie zewnętrzne i wewnętrzne zawierać będzie: nazwę produktu, nr serii i datę ważności. Zamawiający wymaga dostarczenia elektronicznego zestawienia kodów UDI wraz z każdą dostawą wyrobów medycznych zgodnie 
z harmonogramem MDR na adres magazyn@narutowicz.krakow.pl (jeżeli dotyczy)”.

Dotyczy wszystkich pakietów ( Pakiet 2 - §5 ust. 3 projektu umowy).




Przewodniczący Komisji Przetargowej
                                               Iwona Olejek
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