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EZ/ZP/161/2020/ES                                                                                      Kielce dn. 17.11.2020r                                              

                                       Do wszystkich  zainteresowanych
Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Sukcesywne dostawy testów do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 dla potrzeb Zakładu Mikrobiologii  Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego Kielcach,
Znak sprawy: EZ/ZP/161/2020/ES


Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy w powiazaniu  z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. – Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019r poz. 1843)  Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 dokonuje modyfikacji  odpowiedzi na pytania z dnia 17.11.2020r do pytania nr 4 tj.:
Było: 
Pytanie 4

W związku z wymaganiem Zamawiającego “Test posiada certyfikat CE IVD” uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuszcza testy posiadające Deklarację Zgodności EC wydaną przez producenta zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE zamiast Cetyfikatu CE IVD, ponieważ zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych wyroby zakwalifikowane przez ich producenta do kategorii “IVD – pozostałe” (a do takich zaliczają się testy będące przedmiotem tego postępowania) nie muszą posiadać Certyfikatu CE IVD (certyfikaty CE IVD wydają wyłącznie jednostki notyfikowane), a Deklaracja Zgodności EC jest dokumentem wystarczającym do wprowadzenia  tych wyrobów do obrotu i stosowania w UE.

W przypadku negatywnej odpowiedzi uprzejmie prosimy o jej uzasadnienie.

Odpowiedzi: Nie, zgodnie z SIWZ.  
JEST: 

Pytanie 4

W związku z wymaganiem Zamawiającego “Test posiada certyfikat CE IVD” uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuszcza testy posiadające Deklarację Zgodności EC wydaną przez producenta zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE zamiast Cetyfikatu CE IVD, ponieważ zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych wyroby zakwalifikowane przez ich producenta do kategorii “IVD – pozostałe” (a do takich zaliczają się testy będące przedmiotem tego postępowania) nie muszą posiadać Certyfikatu CE IVD (certyfikaty CE IVD wydają wyłącznie jednostki notyfikowane), a Deklaracja Zgodności EC jest dokumentem wystarczającym do wprowadzenia  tych wyrobów do obrotu i stosowania w UE.

W przypadku negatywnej odpowiedzi uprzejmie prosimy o jej uzasadnienie.

Odpowiedzi: Tak, Zamawiający dopuszcza.  
              DYREKTOR

               Wojewódzkiego Szpitala   Zespolonego

                                                 w Kielcach


               Bartosz Stemplewski

      
Dział Zamówień Publicznych
tel: 41/30-33-516 fax: 41/366-00-14
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