¢m°""°fopf,‘ BESKIDZKIE CENTRUM ONKOLOGII — SZPITAL MIEJSKI

f& & im. Jana Pawta Il w Bielsku-Biatej 4 ,
5 g » 43-300 BIELSKO-BIAtA ul. Wyzwolenia 18 ,
% & Centrala ul. Wyzwolenia 18 tel. 33 498 40 01 Sekretariat tel. 33 816 43 70 fax. 33 816 44 01
% g Centrala ul. Wyspiariskiego 21 tel. 33 827 25 00 Sekretariat 33 827 25 01 fax. 33.8272505
im. Jana Pawtall - Centrala-ul. Emilii Plater 17 tel.- 33 81987 60
Bielsko-Blata ’

Bielsko-Biata dn. 10.10.2024 r.

DZP.271.41.2024 - A&

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu medycznego jednorazowego uzytku dla
otrzeb Beskidzkiego Centrum Onkologii - Szpitala Miejskiego im. Jana Pawla IT w Bielsku -

Bialej - znak sprawy: DZP.271.41.2024

nelo zapytanie do SWZ o tresci :

Uprzejmie informujemy, iz do siedziby Zamawiajgcego w

Wykonawca wnosi o wskazanie:

1) Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy akceptuje, ze Wykonawca bedzie przekazywat faktury VAT
za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania, co bedzie réwnoznaczne z realizacja przez
Wykonawce wszystkich wskazanych w projekcie umowy obowigzkéw w zakresie przekazania faktury
VAT (zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w
zaméwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub uslugi oraz partnerstwie publiczno-
prywatnym)? Powyzsze postulaty zgodne sa z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyzej ustawy, na jego
podstawie Zamawiajacy jest obowiazany do odbierania od Wykonawcy ustrukturyzowanych faktur
elektronicznych przestanych za posrednictwem platformy.

ODPOWIEDZ:
Tak, Zamawiajgcy dopusci réwniez przekazywanie faktur w takiej formie.

2) W przypadku zgody na pytanie nr 1 - czy zamawiajacy doprecyzuje postanowienia projektu umowy
stanowigcego zatacznik do SWZ (,,Umowa”) w zakresie §3 ust. 1 poprzez wskazanie, ze obowiazek
wystawienia faktury w formie papierowej nie dotyczy sytuaciji, w ktérej Wykonawca przekazuje faktury
za pofrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania.

ODPOWIEDZ:

Tak.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych modyfikuje zapisy projektu umowy w zakresie § 3 ust. 1 poprzez dopisanie kolejnego
zdania: ,, Obowigzek wystawienia faktury w formie papierowej nie dotyczy sytuacji, w kidrej
Wykonawca przekazuje faktury za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania”.

3) W przypadku zgody na pytanie nr 1 - czy zamawiajacy doprecyzuje postanowienia §3 ust. 2 Umowy
poprzez wskazanie, ze obowigzek sporzadzenia faktury elektronicznej w danym formacie nie dotyczy
sytuacji, w ktérej Wykonawca przekazuje faktury za posrednictwem Platformy Elektronicznego
Fakturowania.

ODPOWIEDZ:
Tak. eFaktura.gov.pl
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W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamowieh
publicznych modyfikuje zapisy projektu umowy w zakresie § 3 ust. 2 poprzez dopisanie kolejnego
zdania: ,, Obowiazek sporzadzenia faktury elektronicznej w dahym formacie 1 nie dotyczy sytuacii,
w ktorej Wykonawca przekazuje faktury za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania”.

4) Czy w celu zapewnienia réwnosci stron umowy, Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kary umownej
wskazanej w §5 ust. 1 lit. ¢) 220 % do 15 % (tj. do wysokosci analogicznej do zastrzezonej w §5 ust. 1
lit. b).
ODPOWIEDZ:
Nie, Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy SWZ.

5) Dotyczy: Pakietnr2i3.

Zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia, Zamawiajacy wymaga, by oferowane wyroby ,posiadaly kod UDI,
zgodnie  z  zapisami  ustawy z 7  kwietnia 2022 r. o wyrobach  medycznych”

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (,,Ustawa™), obecnie przedmiotem obrotu
mogg byé¢:

e Wyroby medyczne zgodne z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (,MDR?).

* Wyroby medyczne, ktére nie s3 w pelni dostosowane do wymogéw zawartych w MDR, ale posiadaja
certyfikat zgodno$ci wydany zgodnie z aktem prawnym poprzedzajacym MDR, tj. Dyrektywa Rady
93/342/EWG (,,MDD").

* Wyroby medyczne posiadajace certyfikat wydany zgodnie z MDD moga by¢ wprowadzane do obrotu i
uzywania odpowiednio do 2027 lub 2028 r. (w zaleznosci od klasy wyrobu medycznego). Podstawg do
takiego dzialania s3 tzw. ,,przepisy przejéciowe” — tj. art. 120 ust. 3, 3a, 3b i 3¢ MDR oraz art. 142
Ustawy.

Nalezy zaznaczy¢, iz oznaczanie wyrobéw medycznych kodami UDI stanowi nowy obowigzek wystepujacy
wylacznie na gruncie MDR oraz niewystgpujacy na gruncie wczesniej obowigzujacej MDD. Tym samym
przepisy nie obliguja do zamieszczenia kodu UDI przy wyrobie medycznym posiadajacym certyfikat zgodnosci
z MDD i wprowadzanym do obrotu lub uzywania w ramach tzw. przepiséw przejsciowych (t. art. 120 ust. 3-3¢
MDR oraz art. 142 Ustawy).

W $wietle powyzszego:

e Art. 142 ust. 1 Ustawy dopuszcza mozliwosé zaoferowania wyrob6w, ktére nie zostaly dostosowane do

MDR, ale posiadaja certyfikat zgodnosci wydany zgodnie z MDD;
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¢ Dla wyrobéw medycznych dopuszczonych do obrotu i uzywania na podstawie certyfikatu zgodnosci z
MDD (przepisy przejéciowe) brak jest obowiazku prawnego obligujacego do zamieszczenia kodow
UDI na wyrobie.

* Jednocze$nie nalezy zaznaczyé, iz zgodnie z przepisami prawa wyroby medyczne dopuszczone do
obrotu i uzywania na podstawie certyfikatu zgodnosci z MDD posiadaja kod inny wlasciwy dla
oznaczenia wyrobu (zazwyczaj kod GTIN w standardzie GS1).

Wobec powyzszego, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od powyzszego obowiazku lub modyfikacje

w/w obowigzku i nadanie mu nastepujacego lub zblizonego brzmienia:

»Zamawiajqcy wymaga dla wyrobéw medycznych z poz. (...) aby posiadaty kod UDI, zgodnie z zapisami ustawy
z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych — o ile nadanie przedmiotowego kodu jest wymagane przepisami

prawa”,

ODPOWIEDZ:

W odpowiedzi na zadane pytanie Zamawiajacy modyfikuje na podstawie art. 137 ust. 1 zapisy SWZ w
zakresie Rozdzialu V Przedmiotowe $rodki dowodowe w pktl ppkt 1.16 poprzez dopisanie po
stowach ... ustawy z 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych stéw ,,0 ile nadanie przedmiotowego
kodu jest wymagane przepisami prawa”.

Jednoczesnie Zamawiajacy modyfikuje zapis w uwadze nad Pakietem nr
2,3,4,6,7,16,18,21,23,26,28,31 1 38 poprzez dopisanie po stowach ... ustawy z 7 kwietnia 2022 o
wyrobach medycznych stéw ,, o ile nadanie przedmiotowego kodu jest wymagane przepisami prawa”.

Z powazaniem

Z-ca Dyrektora ds. Piflggniarsiwa

Beskidzkiego Centrum Qrkelagii
im. Jana Pawta |l v i

mgr Barbafa Fiymorgen
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