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Dotyczy udzielenia zamówienia: Dostawa testów do wykrywania SARS CoV-2
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I. W związku z otrzymanymi zapytaniami wykonawców, działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) przekazujemy wyjaśnienia treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia, zwanej dalej SIWZ, w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego.

Pytanie: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie testu immunochromatograficznego o parametrach zgodnych z załączoną metodyką, wpisanego na listę rekomendacji WHO? 
Odpowiedź:
Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ

Pytanie: 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu oferowania testu z wyłamywalną wymazówką i dopuści test, w którym wymazówka jest umieszczana na 2 min. w probówce ekstrakcyjnej z buforem VTM oraz ściskana 10-15 razy aby wyodrębnić antygen z wacika, następnie utylizowana ?
Odpowiedź:
Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ

Pytanie: 
	Czy Zamawiający  dopuści testy, które mają status CE IVD oraz są zarejestrowane w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza

Pytanie: 
Czy Zamawiający dopuści testy gdzie czułość względem PCR wynosi : 97,6%, swoistość: min. 99,9%;  Czułość dla Ct ≤33 wynosi 97,6%?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza

Pytanie: 
Czy Zamawiający dopuści 14 – dniowy termin płatności?
Odpowiedź:
Modyfikacja wzoru umowy

Pytanie: 
Czy Zamawiający doda do wzoru umowy  punkt 4 w artykule 5 o następującej treści „Strony zgodnie ustalają, że powyższe kary umowne nie będą naliczane przez Zamawiającego w przypadku gdy niewykonanie, lub nienależyte wykonanie przez Wykonawcę obowiązków wynikających z niniejszej umowy spowodowane będzie okolicznościami od niego niezależnymi, związanymi bezpośrednio z epidemią COVID-19”?
Odpowiedź:
Modyfikacja wzoru umowy

Pytanie: 
Czy Zamawiający dopuszcza rekomendacje WHO EUL albo umieszczenie na liście organizacji MFDS (rekomendowanej przez EMA)?
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ. Test spełnia wytyczne WHO odnośnie wykrywania antygenu w diagnostyce SARS-CoV-2 i posiada status EUL WHO

Pytanie: 
Czy Zamawiający ze względu na to, że na liście WHO EUL są aktualnie tylko produkty dwóch firm, dopuści oświadczenie o wdrożonej aplikacji producenta włączenia na listę WHO EUL?
Odpowiedź
Zgodnie z SIWZ. Test spełnia wytyczne WHO odnośnie wykrywania antygenu w diagnostyce SARS-CoV-2 i posiada status EUL WHO

Pytanie: 
Czy Zamawiający wymaga aby test nie wykazywał reakcji krzyżowych z wirusem SARS innego typu?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga

Pytanie: 
Czy Zamawiający wymaga, żeby test nie wykazywał reakcji krzyżowych z wirusem grypy?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga

Pytanie: 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przebadania testu na brak reakcji krzyżowych z HKU 1, jeżeli test przebadany jest na brak reakcji krzyżowych z HCoV-OC43?
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie: 
Czy z uwagi na specyfikę konstrukcji testu kasetkowego, w przypadku którego kontrole zewnętrzne mogą służyć tylko do sprawdzenia pojedynczego testu nie całej serii, Zamawiający odstąpi od wymogu oddzielnej kontroli zewnętrznej pozytywnej i negatywnej w oferowanym produkcie?
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ. Zgodnie z dobrą praktyką laboratoryjną, testy powinny zawierać w swoim zestawie kontrolę dodatnią i ujemną

Pytanie: 
Czy Zmawiający wymaga aby oferowany test zawierał w instrukcji podaną wartość precyzji, nie mniej niż 99%? Wartość ta świadczy o poprawności identyfikacji próbek
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ



II.  Działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019 r. poz. 1843) Zamawiający modyfikuje treść SIWZ w następujący sposób:

· załącznik nr 5  do SIWZ  (U M O W A - wzór)  Artykuł 5  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

3.  ZAMAWIAJĄCY zobowiązuje się płacić WYKONAWCY należną cenę stanowiącą iloczyn ceny netto i ilości zamówionego towaru powiększoną o stawkę VAT w terminie 14 dni od daty wystawienia przez WYKONAWCĘ faktury VAT na wskazany w fakturze rachunek bankowy WYKONAWCY



· w załączniku nr 5  do SIWZ  (U M O W A - wzór)  do Artykułu 5  dodaje się punkt nr 4 który otrzymuje brzmienie:

4. Strony zgodnie ustalają, że powyższe kary umowne nie będą naliczane przez Zamawiającego w przypadku gdy niewykonanie, lub nienależyte wykonanie przez Wykonawcę obowiązków wynikających z niniejszej umowy spowodowane będzie okolicznościami od niego niezależnymi, związanymi bezpośrednio z epidemią COVID-19”





Przedstawione wyjaśnienia są wiążące dla wszystkich Wykonawców zainteresowanych postępowaniem i stają się integralną częścią SIWZ.
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