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Ve véci predmétné verejné zakazky poskytuje centrdlni zadavatel vysvétleni zadavaci dokumentace.

Dne 29. 3. 2021 byly krukdm centrdlniho zadavatele doruceny prostfednictvim elektronické posty
od potenciondlnich dodavateld ndsledujici Zadosti o vysvétleni, upfesnéni nebo doplnéni zadavacich
podminek, na které timto centralni zadavatel odpovida.

Zddost o vysvétleni zaddvacich podminek véetné odpovédi zadavatele:

Dotaz¢.1:

Dobry den,

V ndvaznosti na Vasi vyzvu tendr dodavka antigennich testll, bych se rad dotazal. Disponujeme dvéma druhy
testu, jeden vytér nosohltan nebo krk — velice pfesny a druhy test ze slin. Mate zdjem o oba druhy testu, protoze
to mGZeme nakombinovat.

Odpovéd k dotazu €. 1:

Zadavatel timto trvd na svém pozadavku na predmét plnéni a to na dodavkach antigennich testd na pfitomnost
viru SARS-CoV-2 v biologickém vzorku odebraném stérem z nosohltanu (testy k profesionalnimu uZiti). Testy
budou provadény proskolenym zdravotnickym persondlem. PoZadovany predmét plnéni nelze nahradit jinym
typem testu.

Dotaz¢.2:

V zaddvaci dokumentaci se na nékolika mistech (napf. pfiloha ¢. 1) objevuje pozadavek na predlozeni CE
certifikatu. Tento pozadavek nelze splnit, nebot dle Evropské smérnice 98/79/ES upravujici zdravotnické
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prostfedky in vitro diagnostiky, se CE certifikat pro tento typ zdravotnické prostfedku nevydava, nebot
notifikovana osoba se u zdravotnickych prostfedkl uréenych pro profesionalni pouZiti posuzovani shody
nelcastni. Rozhodnuti MZCR o udélené vyjimce pro sebetestovani na tomto postupu nic neméni. Tim padem je
v tomto pripadé nejdllezitéjsim dokumentem vyrobcem vydané prohlaseni o shodé, na zakladé kterého muze
pfipojit ke zdravotnickému prostfedku CE.

Odpovéd k dotazu &. 2:

Zadavatel timto upresriuje svlj poZadavek uvedeny v ¢lanku 2. 2. Vyzvy - Pfedpokladana hodnota a predmét Vz,
odst. 2 Pfedmét VZ a v Priloze €. 1 Vyzvy na certifikat CE Evropské smérnice 98/79/ES a to nasledovné:

1) Dodavané zbozi musi byt oznaceno znackou shody CE.
2) Dodavatel v ramci své nabidky predloZi platné Prohlaseni o shodé dle smérnice 98/79/ES.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se nejednd o testy uréené k samotestovani, nybrz o testy provadéné pouze
zdravotnickym personalem, zadavatel pozaduje od dodavatell v rdmci nabidky predloZeni dokladu o shodé a
dolozeni oznaceni zboZi znackou shody CE.

Vysvétleni zadavaci dokumentace uverejriuje zadavatel stejnym zplsobem, jakym poskytnul zadavaci
dokumentaci, tj. neomezenym a pfimym dalkovym pfistupem na profilu zadavatele v elektronickém nastroji E-
ZAK v detailu pFislusné vefejné zakazky (URL adresa https://ezak.cnpk.cz/contract display 8431.html).

Vzhledem ktomu, Ze nebyly provedeny podstatné zmény a Upravy zaddvacich podminek, zadavatel
neprodluZuje lhiitu pro podani nabidek. Lhita pro podani nabidek byla stanovena do 8. 4. 2021 do 12.00
hod.
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