Nz'l'Nemocmce jihomoravsky kraj

Znojmo
Vysvétleni/zména zadavaci dokumentace €. 4

V zastoupeni zadavatele Nemocnice Znojmo, prispévkova organizace, MUDr. Jana Janského 11, 669
02 Znojmo, 1€0: 00092584, Vam v souladu s § 98 a nasl. zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakdzek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon“), poskytujeme vysvétleni zadavaci
dokumentace k verejné zakdzce s nazvem ,Infuzni roztoky”.

Dotaz ¢. 1:

Zadavatel poZaduje pro velkoobjemové roztoky (3000ml a 5000ml) v ¢asti C, kdd SUKL a Rozhodnuti o
registraci na SUKLu. PFipravky v ¢asti C nejsou LP, ale zdravotnicky prostredek, ktery kdd SUKL nema3.

Bude zadavatel v ¢asti C akceptovat prohlaseni o shodé a upravi pfilohu 3, ¢ast C?

Odpovéd zadavatele:

Ze zadavaci dokumentace, konkrétné z ¢lanku 3 ZD, plyne, Ze u dil¢iho plnéni C zadavatel registraci
SUKL Iécivého pripravku nepozaduje. Z tohoto dlivodu neni nutné vyplfiovat v pfiloze ¢. 3 ZD u ¢asti C
kod SUKL. Zadavatel nicméné pro Uplnost a odstranéni jakychkoli pochybnosti upravil pfilohu €. 3 a
prilohu €. 6 ZD pro ¢ast C VZ, kde soucasné nové doplnil vyslovny pokyn, podle kterého se polozka , kdd
SUKL” nevypliuje v pfipadech, kdy se nejedna o léCivy pripravek.

Zadavatel soucasné u C¢asti C verejné zakdzky upravil v zadavaci dokumentaci rovnéz pozadovanou
kvalifikaci, kdyZz namisto poZadované profesni zpUsobilosti dle ¢lanku 6.2 pism. b) zadavaci
dokumentace - ,Doklad o opravnéni k distribuci lé¢ivych pFipravkd ze SUKL” nové poZaduje ,,Doklad o
opravnéni k distribuci zdravotnickych prostfedk( podle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpis(i“. Zadavatel soucasné pro ¢ast C verejné zakazky doplnil do
¢asti 6.4 ZD — Technicka kvalifikace nové rovnéz pozadavek na dolozZeni dokladu prokazujiciho shodu
pozadovaného vyrobku s poZzadovanou technickou normou nebo technickym dokumentem.

Zadavatel dale nad rdmec vyse uvedeného méni a dopliiuje zaddvaci dokumentaci z vlastniho podnétu,
a to tak, Ze nové dopliiuje rovnéz u C¢asti G a Casti F v poloZce F.2 (AQUAPROINJECTIONE OPLACH)
verejné zakdzky pozadavek, aby ucastnik nabidnul u téchto plnéni pouze |écivé pripravky, u nichz je
Statnim Ustavem stanovena vyse Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, nebo |écivé pfipravky, jez
jsou zahrnuty v Ciselniku tzv. n-lék( vydanych VSeobecnou zdravotni pojistovnou a Svazem zdravotnich
pojistoven, do kterych jsou zahrnovany nemocnicni léky a pojistovny u nich garantuji Ghradu.

Zadavatel soucasné méni a doplfiuje z vlastniho podnétu zaddvaci dokumentaci tak, Ze upravuje
pozadovanou kvalifikaci u ¢asti F vefejné zakdzky, kdy nové poZaduje rovnéz ,Doklad o opravnéni
k distribuci zdravotnickych prostfedkd podle zédkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjsich predpisli“ a pozadavek na doloZeni dokladu prokazujiciho shodu poZadovaného
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vyrobku s poZadovanou technickou normou nebo technickym dokumentem u zdravotnického
prostfedku, ktery je predmétem této Casti verejné zakdzky, pokud nabizena polozka F.1 (0,9 %
Fyziologicky roztok oplach) bude registrovana jako zdravotnicky prostfedek.

Zadavatel provedl| s ohledem na toto pisemné vysvétleni Upravu/zménu zadavaci dokumentace a
Prilohy €. 3 a Pfilohy €. 6 u ¢asti C a F verejné zakazky.

Upravena zaddavaci dokumentace (v reZimu sledovani zmén a v Cistopise) a upravena pfiloha ¢. 3 ZD
(Technicka specifikace a cenik) a priloha ¢. 6 ZD (priloha 1 RD — Specifikace a cenik) pro ¢ast C a F
verejné zakazky tvofri prilohu tohoto pisemného vysvétleni/zmény zadavaci dokumentace a nahrazuje
plavodni znéni téchto dokument( uverejnéné na profilu zadavatele. Tyto upravené dokumenty jsou
naddle pro plnéni verejné zakazky a podani nabidky zavazné.

Zadavatel soucasné v souladu s § 99 odst. 2 ZZVZ prodluzuje Ih(tu pro podani nabidek na celou ptvodni
délku Ih(ty. Lhita pro podani nabidek je nové stanovena do 20. 6. 2022 do 9:00 hod.

Prilohy:

» Nemocnice Znojmo_Infuzni roztoky_Zadavaci dokumentace_v4_Vysvetleni ZD 4_220513_rev

» Nemocnice Znojmo_Infuzni roztoky_Zadavaci dokumentace_v4_Vysvetleni ZD 4_220513_clean

» Nemocnice Znojmo_Infuzni roztoky_P03 ZD_Technicka specifikace a cenik_cast C_v2_Vysvetleni ZD
4 220513

» Nemocnice Znojmo_Infuzni roztoky P06 ZD_priloha 1 RD_specifikace a cenik_cast C_v2_Vysvetleni ZD
4220513

» Nemocnice Znojmo_Infuzni roztoky P03 ZD_Technicka specifikace a cenik_cast F_v2_Vysvetleni ZD
4220513

» Nemocnice Znojmo_Infuzni roztoky P06 ZD_priloha 1 RD_specifikace a cenik_cast F_v2_Vysvetleni ZD

4_220513
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