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Zadavatel poskytuje prostfednictvim administratora v souladu s § 98 a § 99 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni (dale ,ZZVZ"), vysvétleni zadavaci dokumentace k vyse uvedené casti
verejné zakdazky.

Dne 8. 1. 2024 a dne 9. 1. 2024 byly doruéeny dvé Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace
k ¢asti 1 — Biologicka a zakladni imunologie VZ, na které zadavatel timto odpovida.

Zadavatel zaroven vramci tohoto vysvétleni zaddvaci dokumentace zvlastni vile dopliiuje zadavaci
dokumentaci pro vSechny ¢asti pfedmétné VZ.

Vysvétleni zadavaci dokumentace na zakladé zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace — ¢ast 1 VZ:

Dotaz ¢. 1:

V ramci zaddvaci dokumentace zadavatel v pfiloze €. 2 - Technickad specifikace poZaduje ,kompatibilitu reagencii
v rdmci vSech nabidnutych pristroja“.
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MuUZe zadavatel bliZe specifikovat poZzadavek ,kompatibilita reagencii v ramci vSech nabidnutych ptistroji“?

Byl by zadavatel ochoten v ramci cenové efektivnéjsiho feseni akceptovat nabidku, v rdmci, niz by byly
poskytnuty dva typy analyzator( (vyuZivajici stejné reagencie a stejné pomeéry vzorkd / reagencii), pficemz
stejny typ analyzatoru by byl vZidy minimalné ve dvou laboratotich?

Dodavatel dopliuje, Ze takové feSeni by umozZnilo sdileni reagencii vidy alespon mezi dvéma pracovisti
a soucasné vyhovélo principu hospodarnosti.

Odpovéd zadavatele:

Pozadavek ,kompatibilita reagencii v rdmci vSech nabidnutych pfistroji“ znamend, Ze dodané reagencie jsou
vzajemné zaménitelné, lze je pouZit na vSech typech nabidnutych pfistrojd. Dodavatel tudiz maze poskytnout
vice typU pfristrojl, pristroje musi vSak pouZivat stejné (vzajemné zaménitelné) reagencie, aby se vyhovélo
principu hospodarnosti.

Dotaz €. 2:

Zadavatel pozaduje, aby predmét plnéni neobsahoval v Zadné casti latky, které jsou zarazeny na seznam latek
vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC), uréenych podle ¢lanku 57 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (natizeni REACH, dale jen , Nafizeni”), véetné latek pfipadné doplnénych na seznam pro ptripadné
zahrnuti do pfilohy XIV. Zadavatel dale pozaduje, aby uchazeci v tomto smyslu predlozil ¢estné prohldseni o
neexistenci latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

Dodavatel v této souvislosti poukazuje na to, Ze v reagenciich prakticky vsech potencialnich dodavatell se
vyskytuje stopové mnozZstvi latek, které jsou uvedeny na seznamu latek vzbuzujicich mimoradné obavy. Je vsak
tfeba doplnit, Ze toto mnozstvi je zcela zanedbatelné a nepredstavuje tak rizika pro zdravi a Zivotni prostredi.
Dodavatel podotykd, Ze smyslem a ucelem Nafizeni je zejména kontrola a fizeni rizik, ktera souviseji s
pritomnosti téchto chemickych latek v prlimyslové vyrobé i béznych vyrobcich (napf. natérech, cisticich
prostfedcich apod.). Nafizeni vSak ze své povahy necili na situace, kdy mnozstvi takovych chemickych latek je
natolik zanedbatelné, Ze neni zpUsobilé tato rizika vyvolat. To je zfejmé napft. i z toho, Ze povinnost registrace
dopada jen na subjekty, které vyrabi ¢i dovazi vice nez 1 tunu takové latky ro¢né nebo z toho, Zze oznameni o
latce obsazené v pfedmétech se od vyrobcl a dovozcl pfredmétl vyzaduje, pokud je latka ve vyrabénych a/nebo
dovazZenych pfedmétech pfitomna v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich.

VyZzadovanim Cestného prohlaseni tak de facto dochazi k situaci, kdy zadavatel vyZaduje, aby se potencialni
dodavatelé zavazali k dodrZovani povinnosti nad ramec toho, co jim ukladaji pravni predpisy, coz mize v
konec¢ném dusledku vést k vylouceni vsech potencialnich dodavateld. Pro vylouceni pochybnosti dodavatel
doplfiuje, Ze jakékoliv poZadavky na vyrobky, které jsou predmétem této verejné zakdzky, stanovené pravnimi
pfedpisy jsou pro potencidlni dodavatele zavazné, bez ohledu na ucinéna prohlaseni.

Zvazil by zadavatel v souvislosti s vySe uvedenym vypusténi poZadavku na Cestné prohlaseni?
Odpovéd zadavatele:

Zadavatel nebude poZadovat, aby predmét plnéni neobsahoval v Zadné c¢asti latky, které jsou zarfazeny na
seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC), uréenych podle ¢lanku 57 Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni REACH, dale jen ,Nafizeni“) a nebude poZadovat Cestné prohlaseni o
neexistenci latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

Zadavatel bude poZadovat seznam latek, které budou soucasti predmétu plnéni, vzbuzujicich mimoradné
obavy (SVHC), uréenych podle ¢lanku 57 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni
REACH, dale jen ,Nafizeni“), v€etné latek pfipadné doplnénych na seznam pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV.
Dodavatel bude muset zaslat seznam latek nejpozdéji do 60 dndi od dne zahajeni plnéni zakazky.

Dotaz ¢. 3



Jaké rozliSovaci kritérium Zadavatel uplatiuje ve dvou zdanlivé stejnych nepovinnych kvalitativnich
parametrech Technické specifikace, ¢ast 1: Automatickd kontrola kvality a Automaticka kontrola kvality (mimo
ISE)? Domniva se dodavatel sprdvné, pokud usuzuje, Ze se jedna o duplicitni kritérium?

Odpovéd zadavatele:

Automatickd kontrola kvality — zahrnuje automatickou kontrolu vsech vysetfeni véetné ISE; Automaticka
kontrola kvality (mimo ISE) — zahrnuje automatickou kontrolu vSech vysetfeni mimo ISE. Dodavatel v pfipadé,
ze splni parametr Automatickd kontrola kvality — zahrnuje automatickou kontrolu vSech vysSetfeni véetné
ISE automaticky, splfiuje i parametr Automaticka kontrola kvality (mimo ISE) a ziska preferencni procenta za
oba parametry.

Dotaz¢. 4

MuUzZe Zadavatel vice specifikovat nepovinny kvalitativni parametr Technické specifikace, ¢ast 1: ,Automaticka
kalibrace biochemickych metod?“ Je pro Zadavatele akceptovatelny autokalibracni koncept pouzitelny pro
témeér 50% biochemického portfolia fungujici na principu softwarového dopocitani kalibrac¢ni k¥ivky, tedy bez
vyuziti reagencii?

Odpovéd' zadavatele:

Parametr: Automaticka kalibrace biochemickych metod muzZe byt spinéna jak pfitomnosti kalibratort na palubé
analyzatoru s automatickym nastavenim frekvence kalibraci, tak validovanym dopocitanim kalibrac¢ni krivky.
Rozsah metod, pro které je systém funkéni, neni stanoven, pouze jeho dostupnost.

Dotaz ¢. 5

Zadavatel mezi specidlné ohodnocenymi metodami uvadi vysoce senzitivni Troponin |. Bude zadavatel
akceptovat specialni ohodnoceni i pro vysoce senzitivni Troponin T?

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel nebude akceptovat specidlni ohodnoceni pro vysoce senzitivni Troponin T.

Doplnéni zadavaci dokumentace z vlastni vale zadavatele — pro vSechny ¢asti VZ:

Zadavatel z vlastni vile doplriuje formulaci ¢l. 6.1 Zadavaci dokumentace — ,,Zpracovani nabidkové ceny” a
nize uvedené clanky Prilohy ¢. 5 ZD — Navrh Ramcové dohody. Zmény v dokumentech provedené oproti
plvodnimu znéni jsou oznaceny cervenou barvou.

Clanek 6.1 ZD po doplnéni zni nasledovné:

»Dodavatel zpracuje nabidkovou cenu vyplnénim Kryciho listu (Pfiloha ¢. 1 ZD) a tabulky Spektra reportovanych
testl (Priloha C. 3 ZD), ve kterych vyplini celkovou nabidkovou cenu a poloZkové nabidkové ceny v K¢ bez DPH a
v K¢ vietné DPH. Dodavatel nesmi ménit, slucovat nebo vypoustét polozky jednotlivych doddvek, které
obsahuje tato priloha nebo Kryci list. Nerespektovdni pfislusné pfilohy ZD pfi vypocltu a stanoveni nabidkové
ceny miZe vést k vylouceni dodavatele ze zaddvaciho rizeni.

Celkovd nabidkovd cena (tj. soucet cen jednotlivych reportovanych testi bez DPH po vyndsobeni stanovenym
poctem reportovanych testl dle modelu v Priloze ¢. 3 ZD za 8 kalenddrnich let, tzn. 96 mésict). Celkovd
nabidkovd cena musi obsahovat veskeré ndklady dodavatele spojené s realizaci plnéni pfedmétu verejné
zakdzky, vcéetné dopravy, instalace, montdZe, zaskoleni, BTK, zisku, inflace a jinych ndklad(. Nabidkovd cena
jednotlivych ocenénych poloZek je pro danou dobu pinéni pevnd, nejvyse pripustnd a zahrnuje vsechny doddvky
a c¢innosti souvisejici s pfedmétem VZ.

Reportovany vysledek (vysetreni) je vysledek, ktery byl v daném casovém obdobi uveden na vysledkovém
protokolu (v elektronické ci listinné podobé) vytvoreném v laboratornim informacnim systému na zdkladé
poZadavku (Zadanky). Reportované vysledky (vysetrfeni) zahrnuji laboratorni vysetifeni provedené na
zakladné poZadavki Iékaft, veterindrnich Iékafi a pFipadné dalsich Zadatelli (samopldtci, zaméstnavatel



atd.). Reportovany vysledek (vysetfeni) nezahrnuje méfeni kalibracnich bodi, kontrol, externich
laboratornich kontrol a Fedéni vzorkii, nebo opakovdni méreni vzorku na zdkladé poZadavku obsluhy na
ovéreni vysledku.

Do nabidkové ceny jednotlivych testii ucastnici zahrnou cenu spotiebniho materidlu, ktery je vyrobcem
doporucen pro radné provozovdni pristroje véetné spotifebniho materidlu nutného pro pripravu i upravu
vzorku pred vlastni analyzou, kterd vyplyva z poZadavku vyrobce, a viech ostatnich ndkladi souvisejicich s
plnénim verejné zakazky.

Ke zvyseni nabidkové ceny jednotlivych poloZzek muZe dojit jen vyjimecné v souladu se zdkonem, napfiklad pri
zméné sazby DPH, nebo pokud je to vyhrazeno v ZD.”

Clanek 3.1 Navrhu Ramcové dohody po doplnéni zni nasledovné:

Prodavajici se zavazuje poskytovat pribéiné dodavky reagencii, kalibrator(i, kontrol a veskerého spotrebniho
materialu, které jsou nutné k provedeni vSech reportovanych testt dle Prilohy €. 1 této Dohody podle aktualnich
potfeb Kupujiciho po dobu 8 let od doddni pfistroje -DODAVATEL DOPLNI NAZEV PRISTROJE-, ktery byl dodan
Kupujicimu v poctu 1 ks a ktery je specifikovan v Pfiloze ¢. 1 Smlouvy o vypujcce pftistroje dle ¢l. 2.3. (dale
»pristroj“).

Clanek 3.2 Navrhu Ramcové dohody po doplnéni zni nasledovné:
Soucasti pInéni Dohody také bude:

- doprava adodani reagencii, kalibrator(, kontrol a veskerého spotrfebniho materialu pro specifikovana
vysSetieni dle Pfilohy ¢. 1 Dohody, a to na zakladé objednavky Kupujiciho ve Ih(ité stanovené ve ¢l.
6.2. Dohody,

- provedeni dalSich Cinnosti sjednanych v této Dohodé nebo nezbytnych k fadnému poskytovani
dodavek reagencii.

Clanek 3.3 Navrhu Ramcové dohody po doplnéni zni nasledovné:

Prodavajici dodd Kupujicimu reagencie, kalibratory, kontroly a veskery spotfebni material, které jsou vyrobcem
doporuceny pro fadné provozovani predmétného pfistroje, a to na zakladé jednotlivych objednavek podle
potfeb Kupujiciho. ZboZi bude doruéeno do sidla Kupujiciho dle €l. 6.3. Dohody. Celkovy objem zboZi uvedeny
v Zaddavaci dokumentaci vySe uvedené verejné zakazky je predpokladany. Kupujici bude zboZi odebirat podle
svych potreb. Kupujici neni povinen vycerpat minimalni objem dodavek. Objedndvat Ize pouze zboZi uvedené
v pfilohach této Dohody. ZboZi musi byt pouzitelné a kompatibilni s pfedmétnym ptistrojem.

Clanek 4.3 Navrhu Ramcové dohody po doplnéni zni nasledovné:

Kupni cena zahrnuje naklady na provedeni viech Cinnosti podle této Dohody, zejména na dodavku reagencii,
kalibratord, kontrol a veskerého spotiebniho materidlu, dopravné, skladné, a dalsi ndklady spojené s plnénim
Dohody. Prodavajici neni opravnén uctovat dalsi ¢astky nad rdmec kupni ceny.

Clanek 5.1 Navrhu Ramcové dohody po doplnéni zni nasledovné:

Kupujici uhradi kupni ceny stanovené v souladu s ¢l. 4.1. Dohody mésicné na zakladé danovych dokladU (faktur),
které Prodavajici doruci do 15. dne nasledujiciho kalendaifniho mésice. Faktura bude zaslana v elektronické
podobé na kontaktni e-mail: bude dopinéno. Kupujici zasle vidy do 7. pracovniho dne ndsledujiciho
kalendarniho mésice Prodavajicimu pocet jednotlivych reportovanych testl, aby Proddavajici mohl provést
fakturaci za uplynuly kalendarni mésic.

Reportovany vysledek (vysetfeni) je vysledek, ktery byl v daném casovém obdobi uveden na vysledkovém
protokolu (v elektronické ¢i listinné podobé) vytvoreném v laboratornim informacnim systému na zakladé



pozadavku (Zadanky). Reportované vysledky (vySetieni) zahrnuji laboratorni vySetieni provedené na zdkladné
poZadavk( |ékard, veterindrnich |ékard a pripadné dalSich Zadatel( (samoplatci, zaméstnavatel atd.).
Reportovany vysledek (vysetfeni) nezahrnuje méreni kalibraénich bod(, kontrol, externich laboratornich
kontrol a fedéni vzork(, nebo opakovani méreni vzorku na zakladé poZadavku obsluhy na ovéreni vysledku.

Upozornéni:

Vzhledem k podstatnému doplnéni zadavacich podminek zadavatel prodluzuje IhGtu pro podani nabidek pro
vSechny Casti VZ do 19. 2. 2024 do 10:00 hodin.

Prilohy:
Pfiloha €. 1 Vysvétleni ZD €. 3 — Zaddavaci dokumentace_11. 1. 2024 uprava

Pfiloha €. 2 Vysvétleni ZD ¢. 3 - Pfiloha €. 5 ZD - Navrh Ramcové dohody_11.1. 2024 Uprava

V Plzni
V zastoupeni zadavatele:
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