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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ – 1
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa gazów medycznych wraz z dzierżawą zbiornika i butli” – znak sprawy ZP/14/2025.
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:
	Pytanie 1
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 5 pkt. 7.
W związku z obowiązującymi przepisami przewozu substancji niebezpiecznych ADR oraz zgodnie 
z ogólnymi wytycznymi Ministerstwa Zdrowia i Głównego Inspektora Sanitarnego, kierowcy realizują dostawy gazów w butlach w przeznaczonych do tego celu, bezpiecznych strefach dostaw. Wykluczone 
i niezgodne z prawem jest dostarczanie produktów w opakowaniach butlowych bezpośrednio do pomieszczeń np. magazynu oraz pozostawienie pojazdu, którym wykonywane są dostawy bez nadzoru. Zamawiający powinien posiadać własny personel, za który w pełni odpowiada, który powinien być przeszkolony i uprawniony do poruszania się po infrastrukturze budynków Zamawiającego.
Wykonawca prosi o potwierdzenie, że dostawy będą realizowane jedynie w wyznaczonych, bezpiecznych strefach dostaw znajdujących się na zewnątrz/ na rampę - bez konieczności wnoszenia zbiorników do wewnątrz budynków Zamawiającego (np. pomieszczeń magazynowych, gabinetów). Wyznaczona strefa dostaw, jak wspomniano wcześniej, powinna znajdować się na zewnątrz 
z zapewnionym swobodnym dojazdem dla pojazdów, którymi realizowane będą dostawy. Powinno być to miejsce, które nie ma ograniczeń tonażowych, do którego zapewniono odpowiednio szeroki dojazd, bez przeszkód mechanicznych, które mogłyby uniemożliwić dojazd pojazdu. Wyznaczone miejsce powinno również uwzględniać odpowiednią przestrzeń, tak by samochód którym będą realizowane dostawy nie będzie blokował ruchu dla innych uczestników ruchu, podczas rozładunku oraz stosowaną zmianę wspomnianego punktu umowy w następujący sposób:
Z:
7. Butle oraz Towar zostaną dostarczone przez Wykonawcę na jego koszt i ryzyko, własnym transportem i rozładowane w siedzibie Zamawiającego - budynku Tlenowni (położonym obok lądowiska, działka 428, obr. 44) własnymi siłami Wykonawcy.
Na:
7. Butle oraz Towar zostaną dostarczone przez Wykonawcę na jego koszt i ryzyko, własnym transportem i rozładowane w siedzibie Zamawiającego – przy budynku Tlenowni (położonym obok lądowiska, działka 428, obr. 44) własnymi siłami Wykonawcy, z zastrzeżeniem że dostawy będą realizowane w wyznaczonych, bezpiecznych strefach dostaw znajdujących się na zewnątrz/ na rampę - bez konieczności wnoszenia butli do wnętrz budynków (np. pomieszczeń magazynowych, gabinetów), z zapewnionym swobodnym dojazdem dla pojazdów, którymi realizowane będą dostawy. Wyznaczone przez Zamawiającego miejsce dostawy będzie uwzględniać odpowiednią przestrzeń, tak by samochód którym będą realizowane dostawy nie blokował ruchu dla innych uczestników ruchu, podczas rozładunku.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu § 5 pkt. 7 projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie o następującej treści:
„7. Butle oraz Towar zostaną dostarczone przez Wykonawcę na jego koszt i ryzyko, własnym transportem i rozładowane w siedzibie Zamawiającego – przy budynku Tlenowni (położonym obok lądowiska, działka 428, obr. 44) własnymi siłami Wykonawcy, z zastrzeżeniem że dostawy będą realizowane w wyznaczonych, bezpiecznych strefach dostaw znajdujących się na zewnątrz/ na rampę - bez konieczności wnoszenia butli do wnętrz budynków (np. pomieszczeń magazynowych, gabinetów). Wykonawca będzie realizował dostawy pojazdami dostosowanymi do warunków rozładunku istniejących na terenie Zamawiającego”. Powyższa zmiana została wprowadzona 
w Zmodyfikowanym załączniku nr 4, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl.

Pytanie 2.
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 5 pkt. 8.
Z uwagi na względy bezpieczeństwa Wykonawca transportuje butle w specjalnie przygotowanych paletach, z tego względu Wykonawca zwraca uwagę, na konieczność poinformowania Wykonawcy
o ilości pustych opakowań, które Zamawiający będzie chciał zwrócić oraz zmianę zapisu:
Z:
8. Zwrot pustych butli będzie następował wraz z kolejną dostawą towaru albo do czasu całkowitego rozliczenia się stron ze stanu butlowego.
Na:
[bookmark: _Hlk196737966]8. Zwrot pustych butli będzie następował wraz z kolejną dostawą towaru albo do czasu całkowitego rozliczenia się stron ze stanu butlowego. Zamawiający podczas składania zamówienia poinformuje jednocześnie Wykonawcę o ilości pustych opakowań, które będzie chciał przekazać Wykonawcy podczas kolejnej dostawy.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu § 5 pkt. 8 projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie o następującej treści: 
„8. Zwrot pustych butli będzie następował wraz z kolejną dostawą towaru albo do czasu całkowitego rozliczenia się stron ze stanu butlowego. Zamawiający podczas składania zamówienia poinformuje jednocześnie Wykonawcę o ilości pustych opakowań, które będzie chciał przekazać Wykonawcy podczas kolejnej dostawy.” Powyższa zmiana została wprowadzona w Zmodyfikowanym załączniku nr 4, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 

Pytanie 3.
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 9 pkt. 8.
Wykonawca nie wystawia duplikatów faktur, ponieważ faktury zgodnie z wymaganiami będą wysłane w formie plików pdf. na wskazany przez Zamawiającego. Ponadto Wykonawca deklaruje, że zapewni Zamawiającemu dostęp do elektronicznego konta klienta w systemie Wykonawcy, gdzie Zamawiający, będzie mógł samodzielnie przeglądać wystawione dla niego faktury.
W związku z powyższym Wykonawca zwraca się z wnioskiem o zmianę §9, ust. 8 projektu umowy, poprzez wykreślenie słów „duplikaty tych faktur”, w następujący sposób:
Z:
8. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Zamawiającemu faktury, duplikaty tych faktur oraz ich korekty za produkty w wersji papierowej albo w wersji elektronicznej na adres: faktury@narutowicz.krakow.pl. Faktury w formie elektronicznej muszą być wygenerowane 
w powszechnie stosowanych formatach m.in. w formacie PDF. Postanowienia ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym znajdują odpowiednie zastosowanie.
Na:
8. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Zamawiającemu faktury, duplikaty tych faktur oraz ich korekty za produkty w wersji papierowej albo w wersji elektronicznej na adres: faktury@narutowicz.krakow.pl. Faktury w formie elektronicznej muszą być wygenerowane 
w powszechnie stosowanych formatach m.in. w formacie PDF. Postanowienia ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym znajdują odpowiednie zastosowanie.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu § 9 pkt. 8 projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie o następującej treści:
[bookmark: _Hlk196738077] „8. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć Zamawiającemu faktury, duplikaty tych faktur oraz ich korekty za produkty w wersji papierowej albo w wersji elektronicznej na adres: faktury@narutowicz.krakow.pl. /Wykonawca zapewni Zamawiającemu dostęp do elektronicznego konta klienta w systemie Wykonawcy, gdzie Zamawiający, będzie mógł samodzielnie przeglądać wystawione dla niego faktury1.. Faktury w formie elektronicznej muszą być wygenerowane 
w powszechnie stosowanych formatach m.in. w formacie PDF. Postanowienia ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym znajdują odpowiednie zastosowanie”.
___________________________________________________________________________________________
[bookmark: _Hlk196738143]1 W przypadku, gdy Wykonawcy nie będzie posiadał elektronicznego konta klienta zapis zostanie usunięty.
Powyższa zmiana została wprowadzona w Zmodyfikowanym załączniku nr 4, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 

Pytanie 4.
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 10 pkt. 1.
Wykonawca zwraca się z wnioskiem o wydłużenie terminów przewidzianych na realizację dostaw gazów w butlach i ciekłego azotu medycznego do 3 dni. Wykonawca podkreśla, że gazy będące przedmiotem zamówienia, to towary zaklasyfikowane jako niebezpieczne, z kolei transport towarów niebezpiecznych wymaga szczególnej ostrożności i przestrzegania rygorystycznych przepisów. Ponadto nieznaczne wydłużenie terminu dostaw pozwala na Wykonawcy na dokładniejsze planowanie produkcji, planowanie tras, pośrednio obniżenie kosztów dostaw oraz minimalizowanie ryzyka wypadków, efektem tych działań jest lepsza ekonomizacja dostaw - czynności Wykonawcy są wykonane w sposób bardziej racjonalny i oszczędny, co z kolei ma pozytywny wpływ na wysokość cen, które Wykonawca będzie mógł zaoferować Zamawiającemu w postępowaniu.
W przypadku wyrażenia zgody Wykonawca zwraca się z jednoczesną prośbą o zmianę zapisu 
w następujący sposób:
Z:
1. Realizacja zakupów (dostawa) towaru odbywać się będzie sukcesywnie przez okres trwania umowy, każdorazowo na podstawie zamówienia złożonego za pomocą poczty elektronicznej na adres Wykonawcy………………… sporządzonego przez Zamawiającego, określającego rodzaj i ilość towaru, w terminie do 3 dni roboczych od złożenia zamówienia (dotyczy butli).
Na:
1. Realizacja zakupów (dostawa) towaru odbywać się będzie sukcesywnie przez okres trwania umowy, każdorazowo na podstawie zamówienia złożonego za pomocą poczty elektronicznej na adres Wykonawcy………………… sporządzonego przez Zamawiającego, określającego rodzaj i ilość towaru, w terminie do 5 dni roboczych od złożenia zamówienia (dotyczy butli).
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, zgodnie z SWZ.

Pytanie 4.
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 10 pkt. 4.
Wykonawca zwraca się o zwiększenie gwarantowanego minimalnego progu zrealizowania wartości umowy. W ramach uzasadnienia powyższego wniosku, Wykonawca wyjaśnia, że szacuje wartość oferty również w odniesieniu do wolumenu dostaw gazów podanego w formularzu cenowym. Obecnie ilości wskazane w formularzu cenowym - w odniesieniu do zapisu w umowie dot. możliwość realizacji umowy jedynie w 60% - sztucznie zawyża wartość gwarantowanych dostaw. Skutkiem takiego postępowania jest trudność w precyzyjnym oszacowaniu wartości oferty. W takiej sytuacji Wykonawca nie wie czy ostatecznie przedmiotem dostawy – w celu lepszego zobrazowania możliwej dysproporcji na przykładzie pozycji 1 –będzie 820 000 kg ciekłego tlenu medycznego lub zaledwie 492 000 kg (60%). Jednocześnie Wykonawca przypomina o prawie Zamawiającego korzystania z „prawa opcji”, w takiej sytuacji Zamawiający mógłby bez konsekwencji prawnych określić ilości, których nie będzie musiał nabyć, jeśli nie będzie takiej potrzeby, a Wykonawca posiadałby gwarancję o jakiej wartości dostawy Zamawiający zrealizuje.
W związku z powyższym Wykonawca zwraca się z wnioskiem o rozważenie skorzystania z „prawa opcji” oraz zmianę § 10, pkt 4 wzoru umowy, w następujący sposób:
Z:
4. Zamawiający zastrzega sobie prawo do zrealizowania umowy w zakresie minimum 60% kwoty brutto umowy a tym samym nie ma obowiązku złożenia zamówienia do pełnej kwoty brutto umowy, 
o której mowa w § 2 ust. 1 umowy.
Na:
4. Zamawiający zastrzega sobie prawo do zrealizowania umowy w zakresie minimum 80% kwoty brutto umowy a tym samym nie ma obowiązku złożenia zamówienia do pełnej kwoty brutto umowy, 
o której mowa w § 2 ust. 1 umowy.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wyjaśnia, że wskazane ilości asortymentu w formularzu cenowym są oszacowane na podstawie rzeczywistego zużycia gazów medycznych. 

Pytanie 5.
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 11 pkt. 5 oraz Załącznika nr 1 do SWZ Formularza asortymentowo cenowy pkt 5
Z uwagi, że gazy będące przedmiotem dostawy to produkty lecznicze (tlen medyczny, podtlenek azotu medyczny) oraz wyroby medyczne (dwutlenek węgla medyczny) są dopuszczone do obrotu zgodnie 
z przepisami odpowiednio: Ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r. oraz Ustawy 
o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r., w związku z tym spełniają ściśle określone wymagania jakościowe Farmakopei Europejskiej, których spełnienie warunkuje zwolnienie danej serii do sprzedaży - co jest kontrolowane na etapie produkcji gazów przez dział kontroli jakości wytwórcy. Wykonawca nie sporządza dla klienta dodatkowych dokumentów pod nazwą „świadectwo kontroli jakości”, również obowiązujące przepisy prawne nie nakładają na dostawców obowiązku dostarczania wraz z produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi „świadectw jakości”. Warto również podkreślić, że Wykonawca nie musi być jednocześnie wytwórcą oferowanych gazów. Reasumując obecny wymóg dostarczania świadectw kontroli jakości jest bezpodstawny, nie pokrywa się 
z wymaganiami prawnymi, ani z realiami rynkowymi. Dokumentami potwierdzającymi jakość produktów leczniczych, jest dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terytorium RP, 
w przypadku wyrobów medycznych jest to deklaracja zgodności - które Wykonawca może przedstawić na życzenie Zamawiającego. Z kolei dokumentem będącym podstawą do ewidencji sprzedaży gazów, to dowód dostawy, który potwierdza zakres jej realizacji.
W związku Wykonawca zwraca się z wnioskiem o zmianę :
a) Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 11 pkt. 5:
Z:
5. Przy każdej dostawie towaru Zamawiający wymaga dołączenia świadectwa kontroli jakości dostarczonego gazu (dotyczy wyrobu medycznego ).
Na:
[bookmark: _Hlk196738295]5. Przy każdej dostawie towaru Zamawiający wymaga dołączenia dowodu dostawy dostarczonego gazu (dotyczy wszystkich gazów). Dostarczane produkty lecznicze i wyroby medyczne będą spełniały wymagania jakościowe Farmakopei Europejskiej. Ponadto Zamawiający może wezwać Wykonawcę do przesłania na wskazany adres e-mail, dokumentów potwierdzających dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, dostarczanych produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu § 11 pkt. 5 projektu umowy, który otrzymuje nowe brzmienie o następującej treści:
„5. Przy każdej dostawie towaru Zamawiający wymaga dołączenia dowodu dostawy dostarczonego gazu (dotyczy wszystkich gazów). Dostarczane produkty lecznicze i wyroby medyczne będą spełniały wymagania jakościowe Farmakopei Europejskiej. Ponadto Zamawiający może wezwać Wykonawcę do przesłania na wskazany adres e-mail, dokumentów potwierdzających dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, dostarczanych produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych.” Powyższa zmiana została wprowadzona w Zmodyfikowanym załączniku nr 4, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl.

b) Załącznik nr 1 do SWZ Formularza asortymentowo cenowy, pkt 5:
Z:
5. Przy każdej dostawie dołączone świadectwo kontroli jakości dostarczonego gazu (dotyczy wyrobu 
medycznego).
Na:
5. Przy każdej dostawie towaru dołączony dowód dostawy (dotyczy wszystkich gazów). Dostarczane produkty lecznicze i wyroby medyczne będą spełniały wymagania jakościowe Farmakopei Europejskiej. Ponadto Zamawiający może wezwać Wykonawcę do przesłania na wskazany adres e-mail, dokumentów potwierdzających dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, dostarczanych produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę zapisu pkt 5 Załącznika nr 1 do SWZ, który otrzymuje nowe brzmienie: 
„5. Przy każdej dostawie towaru dołączony dowód dostawy (dotyczy wszystkich gazów). Dostarczane produkty lecznicze i wyroby medyczne będą spełniały wymagania jakościowe Farmakopei Europejskiej. Ponadto Zamawiający może wezwać Wykonawcę do przesłania na wskazany adres e-mail, dokumentów potwierdzających dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, dostarczanych produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych.”
Powyższa zmiana została wprowadzona w Zmodyfikowanym załączniku nr 1, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl.

Pytanie 6.
Dotyczy: Załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy, § 15 pkt. 3.
Weryfikacja reklamacji jakościowej wymaga szczegółowej analizy, w tym przeprowadzenia badań analitycznych reklamowanego gazu w tym konsultacji z ekspertami oraz weryfikacji dokumentacji. Proces ten jest czasochłonny i nie zawsze możliwy do przeprowadzenia w ciągu 7 dni, w związku z tym Wykonawca zwraca się z wnioskiem o wydłużenie terminu rozpatrzenia reklamacji do 14 dni:
Z:
3. Wykonawca zobligowany jest do pisemnej odpowiedzi na wniesioną przez Zamawiającego reklamację w terminie do 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania. Brak odpowiedzi w ciągu 7 dni kalendarzowych jest uważany za uznanie przez Wykonawcę reklamacji i tym samym dokonanie przez niego wymiany towaru wadliwego na wolny od wad, zgodnie z zamówieniem, w terminie do 7 dni kalendarzowych.
Na:
3.Wykonawca zobligowany jest do pisemnej odpowiedzi na wniesioną przez Zamawiającego reklamację w terminie do 14 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania. Brak odpowiedzi w ciągu 14 dni kalendarzowych jest uważany za uznanie przez Wykonawcę reklamacji i tym samym dokonanie przez niego wymiany towaru wadliwego na wolny od wad, zgodnie z zamówieniem, w terminie do 14 dni kalendarzowych.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Powyższa zmiana została wprowadzona 
w Zmodyfikowanym załączniku nr 4, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl.


Pytanie 7.
Dotyczy: Załącznika nr 1 do SWZ Formularza asortymentowo cenowy, poz. 11
Wykonawca zwraca uwagę na omyłkę w ilości tlenu medycznego w butli 5l i wnosi o poprawę opisu poz. 11:
Z:
Poz. 11: Tlen medyczny sprężony (zawartość tlenu nie mniej niż 99,5% v/v), odpowiadający wymaganiom Farmakopei Europejskiej, przeznaczony wyłącznie do celów medycznych w butlach 200 bar o pojemności wodnej 5 litrów, objętość gazu 1,08 m3 - 1,1m3. Produkt leczniczy.
Na:
Poz. 11: Tlen medyczny sprężony (zawartość tlenu nie mniej niż 99,5% v/v), odpowiadający wymaganiom Farmakopei Europejskiej, przeznaczony wyłącznie do celów medycznych w butlach 200 bar o pojemności wodnej 5 litrów, objętość gazu 1,07 m3 - 1,1m3. Produkt leczniczy.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Powyższa zmiana została wprowadzona 
w Zmodyfikowanym załączniku nr 1, które Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl.

Pytanie 8.
Dotyczy: SWZ PKT 7 INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH ŚRODKACH DOWODOWYCH
W związku z koniecznością dostosowania się do przepisów przejściowych związanych z koniecznością spełnienia wymogów ROZPORZĄDZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., w sprawie wyrobów medycznych z uwzględnieniem zmian wprowadzonych Rozporządzeniem (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023, które przedłużyło okresy przejściowe na dostosowanie certyfikacji wyrobów medycznych m.in. klasy IIb innych niż wskazanych w pkt a), klasy IIa oraz klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadających funkcję pomiarową, do dnia 31 grudnia 2028 r. Wyroby medyczne będące przedmiotem zamówienia, które posiada Wykonawca w ofercie, wchodzą w zakres wyrobów objętych wyżej opisanymi okresami przejściowymi, tym samym Wykonawca zwraca się z wnioskiem o uwzględnienie dokumentów związanych z powyższymi przepisami oraz następującą zmianę w pkt 7.1 ppkt b):
Z:
7.1. W celu potwierdzenia, że zaoferowane dostawy spełniają wymagania określone przez Zamawiającego, Zamawiający wymaga złożenia wraz z ofertą następujących przedmiotowych środków dowodowych:
b) Aktualny certyfikat CE (dotyczy wyrobów medycznych); 
Na:
7.1. W celu potwierdzenia, że zaoferowane dostawy spełniają wymagania określone przez Zamawiającego, Zamawiający wymaga złożenia wraz z ofertą następujących przedmiotowych środków dowodowych:
b) Aktualny certyfikat CE (dotyczy wyrobów medycznych) lub dokument równoważny wydany przez jednostkę notyfikowaną, potwierdzający trwającą certyfikację Wykonawcy na zgodność 
z wymaganiami MDR (potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach rozporządzenia UE 2023/607 zmieniającego rozporządzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych 
i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro).
Odpowiedź: Zamawiający zmienia zapis z pkt. 9.1 SWZ. Powyższe zmiany zawarte są w „Powiadomieniu o zmianach SWZ – 1”, który zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 
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