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VYSVETLEN[ A ZMENA ZADAVACI DOKUMENTACE ¢&. 02

Verejna zakazka €. VZ202529 — Hotové kultivacni ptidy na Petriho miskach

Na zdkladé dotazu dodavatele poskytuje zadavatel vysvétleni a zménu zaddvaci dokumentace kvyse
uverejnéné verejné zakazce obdobné s § 98 a § 99 zadkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek.

. VWysvetleni zaddvaci dokumentace na Zddost dodavatele
Znéni dotazu ¢&. 1:

L,V ramci dotazu jsem se snaZil neprimo vysvétlit, Ze pripustit v zaddvaci dokumentaci na klinickd média
testovani podle normy na kontrolu potravin, krmiv a vody (ISO 11133) je zcela nepripadnym ustanovenim
takové zaddvaci dokumentace, prostrednictvim které si chce zadavatel obstarat diagnosticky materidl pro
poskytovdani humdnni zdravotni péce.

Jak jsem jiZ uvedl v dotazu, nékteré vybrané postupy mohou byt z povahy véci shodné jak pro klinické, tak pro
neklinické pouZiti, ale pfipusténi aplikace této normy je i tak zcela nepfipadné této verejné zakdzce.

Ddle, postavit na roveri normu ISO 11133 a ISO 17025 je zcela zavddéjici. Nabizi se myslim srozumitelnd
paralela s akreditaci vasi mikrobiologické laboratofe. Ta je sprdvné akreditovand podle odpovidajici normy
(pravdépodobné 1SO 15189), ale samozfejmé v rdmci této akreditace se naplriuji dals$i normami popsané
poZadavky - od norem tykajicich se hygieny prdace, aZ po normy tykajici se napr. elektrickych spotrebicd. Ale
nikoho by nenapadlo osvédCovat kvalitativni hlediska prdce vasi mikrobiologické laboratofe nékterou z téchto
norem. Naopak - a sprdvné - toto osvédClujete prostiednictvim akreditace podle odpovidajici normy, a tou je ve
vasem pripadé napr. ISO 15189.

A zpét ke kultivacnim médiim — chci obrdtit vasi pozornost na skutecnost, Ze je pro vds jediné spravné reseni
mit doloZen akreditovany postup, kterym je provddéna akreditovand kontrola kvality (napr. nikoliv vsak
vylucné podle ISO 17025), nez dilci prohldseni dodavatele, Ze postup jeho kontroly kvality dodrZuje néjakou
(navic ve velké vétsiné pripadd neodpovidajici) normu.

A konecné, je zde hledisko toho, Ze je-li in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek rdadné testovdn,
neprovddi jeho kontrolu uZivatel, coZz mj. se zachovdnim vsech poZadavk( de iure ani de facto nelze v
podminkdch standardni klinické laboratore provddét, o nakladech nemluvé.

Zvazte, prosim, jesté jednou vhodnost pripusténi aplikace normy ISO 11133“
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Odpovéd na dotaz ¢. 1:

V pfipadé prokazani technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. I) zdkona o zadavani vefejnych zakazek a dle
kapitoly 7.5.Technicka kvalifikace dodavatele Zadavaci dokumentace bude zadavatel akceptovat predloZeni
e kopie platného certifikatu EN 1SO 9001 (Systémy managementu kvality) nebo EN 1SO 13485
(Zdravotnické prostredky — Systémy managementu kvality), a
o kopie platného certifikdtu potvrzujictho akreditaci osoby zajistujici kontrolu kvality ZboZi
podle EN ISO 17025 (VSeobecné poZadavky na kompetenci zkusebnich a kalibracnich
laboratofi) nebo akreditaci podle obdobné normy.

Znéni dotazu €. 2:

,Cilem naseho plvodniho dotazu bylo se vyhnout zbytecnému doddvdni dokumentace, konkrétné pfibalovym
letdkim (ndvodium k pouZiti) a bezpecnostnim listim. Vase reformulace zaddvaci dokumentace, kterd je
soucdsti odpovédi, ale nové aplikuje ustanoveni doddvat s prvni doddvkou a ndsledné pfi jakékoliv zméné u
doddvaného ZboZi na strané Proddvajiciho nejen na pribalové letaky a bezpecnostni listy (coZ je logické), ale
rovnéz na dodaci list, teplotni zdznam prepravnich podminek a odkaz na protokol o kontrole kvality (coZ uz
logické neni, protoZe je v zdjmu dodavatele, aby tyto dokumenty obdrZzel automaticky s kaZdou jednotlivou
doddvkou).

Dovoluji si navrhnout zvdZeni zmény, kterd by jasné stanovila, co se doddvd ,poprvé a pri zméné” a co se
doddva s kazdou doddvkou” idedlné rozdélenim prislusného ustanoveni na dvé cdsti. “

Odpovéd na dotaz €. 2:

Zadavatel upravil v navrhu smlouvy ujednani €l. V. Dodani zboZi, odst. 7 nasledovné:
Soudasti kazdé prvni dodavky a ndsledné dodavky pri jakékoliv zméné u doddvaného ZboZi na strané
Prodavajiciho bude:

T
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e pribalovy letdk - 1x ke kazdému typu kultivaéni pady (pro zaloZeni do Ffizené dokumentace)

e bezpecnostni list - 1x ke kazdému typu kultivacni pddy (pro zaloZeni do fizené dokumentace)

Soucasti kazdé dodavky bude:
e dodaci list
e teplotni zaznam prepravnich podminek

e primy odkaz (pro kontaktni osobu kupujiciho) na certifikat/protokol kvality (zkouska Zivnych pld) - ke
kazdé dodané SarZi. Certifikdt mlGzZe byt uloZen v elektronické podobé na webovych strankach
Proddvajiciho (pro stazenf a zaloZeni do rizené dokumentace).
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Il.  Vysvetleni zaddvaci dokumentace poskytované zadavatelem

Informace €. 1
Zadavatel na profil uverejiuje vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 02, zaroven aktualni verzi pfilohy ¢. 3
— Navrh kupni smlouvy a aktualni verzi zaddvaci dokumentace.

Ill. Zména nebo dopinéni zaddvaci dokumentace
Zména¢. 1

Dokumentace je doplnéna ndsledovné:

Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 2

Pfiloha €. 3 - Navrh kupni smlouvy - kultivaéni pldy_verze03

Zadavaci dokumentace - Hotové kultivacni pldy na Petriho miskach_verze03

Zménac. 2

Zadavatel posoudil poskytnutou zménu zadavaci dokumentace a s ohledem na jeji charakter rozhodl
o prodlouzeni lhaty pro podani nabidek o celou jeji plvodni délku.

Lhita pro poddni nabidek konci dne 24.06.2025, v 10:00 hod.

Za zadavatele:

.., Digitalne
M U Dr, J IV | podepsal MUDr.
Jifi Vyhnal

Vyh nal Datum: 2025.06.06
07:13:44 +02'00"

MUDr. Jifi Vyhnal
feditel
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