


Kraków dnia: 16.11.2023 r.
Szpital Miejski Specjalistyczny
im. Gabriela Narutowicza w Krakowie
ul. Prądnicka 35-37
31-202 Kraków

ZP/43/2023
	 
	ZAWIADOMIENIE
o zmianie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej SWZ) - 1




	Dotyczy:
	postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na „Zakup i dostawa odczynników laboratoryjnych wraz z dzierżawą analizatorów do diagnostyki molekularnej metodą PCR dla potrzeb Pracowni Wirusologii” – znak sprawy ZP/43/2023.


Zamawiający, działając na podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129 z późn. zm.), informuje o dokonaniu zmian
w zapisach Specyfikacji Warunków Zamówienia w następującym zakresie:
W pkt. 9.1.7  SWZ Zamawiający wymagał „Autoryzacji FDA dla odczynników/testów w Pakiecie I”.
W odpowiedzi na pytanie Wykonawcy z dn. 16.11.2023r. „Dotyczy pakietu nr I SWZ rozdz. 9 pkt 9.1.7 oraz projektu umowy par 13 ust 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu posiadania certyfikatu FDA dla testów wskazanych w opisie przedmiotu zamówienia? Posiadanie znaku FDA 510k jest wymagane tylko na rynku amerykańskim i nie ma na rynku produktów, które posiadałyby zarówno certyfikaty CE-IVD, jak i FDA. Wykonawca nie dystrybuuje amerykańskich produktów US-IVD (FDA 510k) w Europie, a jedynie produkty oznaczone znakiem CE-IVD. Nawet gdybyśmy chcieli zaproponować Państwu certyfikat FDA 510k, nie będzie on miał zastosowania do produktów końcowych, które planujemy zaproponować w niniejszym postępowaniu, dlatego jeszcze raz uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu dostarczenia certyfikatu FDA dla proponowanych produktów na rynku Unii Europejskiej.” Zamawiający odpowiedział, że „dopuszcza złożenie certyfikatu FDA(…), ale nie wymaga” tym samym odstępując od powyższego wymogu. Zamawiający dokona zmian w umowie na etapie jej przygotowania.
Powyższa zmiana nie powoduje zmiany terminu składania i otwarcia ofert.
             
Przewodniczący Komisji Przetargowej

Iwona Olejek
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