W4 Nemocnice Kyjov

Nemocnice Kyjov, prispévkova organizace, Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov

DODATECNE INFORMACE

podlimitni zakdzka na dodavky
»Hotové kultivaéni ptidy na Petriho miskach*

IDENTIFIKACE ZADAVATELE

Nazev zadavatele: Nemocnice Kyjov, prispévkova organizace

Sidlo: Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov

IC: 00226912

DIC: CZ00226912

Pravni forma: 331 - Prispévkova organizace

Jména osob opravnénych za zadavatele jednat: Mgr. Veronika Nenickovd, MBAce, statutdrni
zastupce

Kontaktni osoba: Ing. Eva Safafova

Dne 27.07.2022 byly zadavateli doruc¢eny nasledujici dotazy:

Otazka:

V ramci €l. 1 Zadévaci dokumentace zadavatel vymezil predmét vetejné zakazky, kdy pod tabulkou
s bliz§im uptesnénim dodava, ze: ,, Doddavané kultivacni piidy musi byt v souladu s platnou
ndrodni a evropskou legislativou (CE, IVD).“ Nicméné ke dni 26.5.2022 nabyla platnosti nova
legislativa, ze které vyplyva, Ze ptidy musi byt v souladu s platnou narodni a evropskou
legislativou (CE, IVDR).

V ramci ¢l. 4 Zadéavaci dokumentace zadavatel stanovil doklady, kterymi dodavatel prokazuje svou
kvalifikaci, pfi¢emz pod pism. f) jsou uvedeny kopie certifikati ISO. V rdmci druhého bodu je
uveden pozadavek na dolozeni certifikdtu EN ISO 17025: 2005 (Certifikat o Akreditaci vystupni
kontroly), pfi¢emz tento pozbyl platnosti na zakladé nového vydani v roce 2017. Déle pak u tfetiho
bodu zadavatel vyzaduje: EN ISO 13485: 2016 (Certifikat pro zdravotnické prostredky),
nicméné pokud ma zadavatel zavedenou vystupni kontrolu v systému v ramci EN ISO 13485, ktera
se vztahuje ke zdravotnickym prostfedkim, pak Akreditace kontroly kvality dle EN ISO 13485 neni
nutnd. K tomuto navic nutno podotknout, ze dle nové legislativy IVDR je tento zplsob vystupni
kontroly zcela dostacujicim.

Ma byt v €l. 1 uvedena legislativa (CE, IVD), kdyz od kvétna 2022 nabyla platnosti nova pravni
uprava (CE, IVDR), na zaklad¢ které, musely byt vSechny pidy pieregistrované?

Ma byt v €l. 4, pism. f), bod 2 uveden neplatny EN ISO 17025: 2005 (Certifikat o Akreditaci
vystupni kontroly), kdyz v roce 2017 probehl nové vydani ptislusné normy?



Odpovéd’:
Zadavatel se omlouvd za myln¢ uvedené a pozadované legislativni ujedndni a zarovenn méni
zadavaci dokumentaci nasledovné (zmény vyznaceny zlut¢):

Cl. 1. Vymezeni pfedmétu verejné zakazky
Dodavané kultiva¢ni pidy musi byt v souladu s platnou narodni a evropskou legislativou (CE,
IVDR).

Cl. 4. Doklady k prokazani kvalifikace
Dodavatel prokazuje splnéni kvalifikace dolozenim:
a) zakladni zpusobilosti v rozsahu §75 ZZVZ, odst. 1, pism. a) aZ )
b) profesni zplsobilosti v rozsahu §77 ZZVZ, odst. 1, tzn. vypisu z obchodniho rejstiiku
(stejnopis nebo prostad kopie), ne starsi nez 90 dnt
c) cCestn¢ho prohlaseni, Ze zbozi splituje pozadavky zdkona o zdravotnickych prostiedcich ¢.
268/2014 Sb. ve znéni pozdé&jSich predpisti a je fadné registrovano podle tohoto zdkona,
nebo jinym relevantnim dokladem
d) seznamu vyznamnych doddvek nebo sluzeb poskytnutych za posledni 3 roky pted zahajenim
zadavaciho fizeni véetné uvedeni ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.
Zadavatel poklada za vyznamnou dodavku takovou, které je pfedmétem plnéni srovnatelna.
e) Cestn¢ho prohlaseni, o zajiSténi technickych prostfedkli a postupti k zajisténi kvality pii
zajisténi vstupa pro vyrobu, pfi vyrobé€ a pii dodavkach zbozi, s jejich podrobnym popisem,
v souladu se zakonnymi a podzikonnymi normami platnymi pro dodavky v CR
f) kopiemi certifikati:
e ENISO 9001:2015
e ENISO 17025:2017 (Certifikat o Akreditaci vystupni kontroly)
ENSO13485:2016 (Certifiks 1 - ké -

g) prohlasenim o ptivodu krve

Otazka:

Ma dodavatel na zakladé ¢l. 4, pism. f), bod 3 povinnost prokazovat svou kvalifikaci EN ISO
13485: 2017 (Certifikatem pro zdravotnické prosttedky), pokud dle nové pravni tpravy IVDR je
dostacujici vystupni kontrola?

Odpovéd’:
Zadavatel bude akceptovat prokazani kvalifikace bez dolozeni certifikatu EN ISO 13485 (Certifikat
pro zdravotnické prostredky).

Otazka:

Obracime se na Vas s dotazem, z jakého diivodu nepozadujete v ramci Zadavaci dokumentace
prohlaseni o piivodu krve pro krevni agary, tedy zda je krev ziskdvéana dle Zakona ¢. 246/1992
Sb., na ochranu proti tyrani zvifat.

Ptistoupi zadavatel k tomu, Ze v rdmci zadavacich podminek bude vyzadovano i prohldseni o
puvodu krve?



Odpovéd’:
Zadavatel bude po Upravé zadédvacich podminek pozadovat prohlaSeni o ptivodu krve.

Termin podani nabidek se timto meni na 17.08.2022 v 9.00.00 hod.

Digitélné
|ng . Eva podepsal Ing. Eva
Safafova

Safa' FOVQ Datum: 2022.07.28
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Ing. Eva Safafova
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