Centralni ndkup
Plzeriského

Y kraje
VYSVETLEN{ ZADAVACI DOKUMENTACE

VYSVETLENI ZADAVACIi DOKUMENTACE C. 8

NAZEV ZAKAZKY

REPORTOVANE TESTY A VYPUJCKA ANALYZATORU PRO LABORATORE NEMOCNIC PK

Cast 1 - Biologicka a zakladni imunologie
Cast 2 — Specialni imunologie |
Cast 3 — Hematologie — krevni obraz
Cast 4 — Hematologie koagulace
Cast 5 — Specialni imunologie Il

SPISOVA CISLO SYSTEMOVE

ZNACKA: CN/184/CN/23 JEDNAC: 884/24/CN &SLO VZ: P23Vv00000837
ODKAZ - EZAK: https://ezak.cnpk.cz/contract display 10978.html

ODKAZ VVZ: https://vvz.nipez.cz/vyhledat-formular/d21cfbc2-427d-4af6-afe9-d9101bccb951
ODKAZ TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:753530-2023:TEXT:CS:HTML
ZADAVATEL: Klatovska nemocnice, a.s.

sibLo: Plzefiska 929, Klatovy, 339 01 | 1€o: | 26360527

Ing. Zdenék Svanda - predseda predstavenstva

MUDr. Petr Hubacek, MBA, LL.M. - mistopfedseda predstavenstva
STATUTARNI ZASTUPCE: MUDr. Jifi Zeithaml - élen predstavenstva

Ing. Ondfej Provalil, MBA - ¢len pfedstavenstva

Mgr. Daniel HajSman - ¢len pfedstavenstva

POVERENA OSOBA: Mgr. Daniela Smolova

ADMINISTRATOR: Centralni ndkup Plzeriského kraje, pfispévkova organizace

sibLo: Vejprnickd 663/56, 318 00 Plzef | 1€o: | 72046635
STATUTARNI ZASTUPCE: Mgr. Bc. Jana Dubcovsa, feditelka

POVERENA OSOBA: Mgr. Bc. Michaela Bervidova

E-MAIL: michaela.bervidova@cnpk.cz

DRUH VZ: Dodavky REZIM VZ: Nadlimitni RDlF;lEJEI Oteviené fizeni

FINANCOVANO Z EU: | -

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

Dne 22. 2. 2024 byla dorucena zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace, na kterou zadavatel timto odpovida.
Dotaz:
Dobry den,

Vzhladom na prebiehajicu verejnt sttaz: REPORTOVANE TESTY A VYPUJCKA ANALYZATORU PRO LABORATORE
NEMOCNIC PK

mi dovolte vzniest nasledujicu otazku:


https://ezak.cnpk.cz/contract_display_10978.html
https://vvz.nipez.cz/vyhledat-formular/d21cfbc2-427d-4af6-afe9-d9101bccb951
https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:753530-2023:TEXT:CS:HTML

Spolo¢nost XXX t.¢. nie je evidovana v Registru zdravotnickych prostfedk(i vedenym Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv, jako osoba zachazejici se zdravotnickymi prostfedky v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb. a
zakonem ¢. 375/2022 Sh., v platném znéni.

Platnost nasej registracie vypriala diia 1.11.2023, o ¢om sved&i dokument v prilohe. Nakolko predizenie
registracie je mozné iba v lehote do dvoch mesiacov pred vyprsanim platnosti, musime Ziadat Statni Ustav pro
kontrolu léCiv o novu registraciu. Nasa registracia je v procese riesenia, avsak (citujem):

Od 19. 2. 2024 nejsou akceptovdana ohlaseni a zadosti podané z ¢innosti distributora, osoby provadéjici servis a
vyrobce individualné zhotovovanych zdravotnickych prostfedkd (prostfedk( na zakazku). Pro plnéni vyse
uvedenych ohlasovacich povinnosti bude 7.3. 2024 spustén Informacni systém zdravotnickych prostredk( ISZP.
Aktudlni informace budou priibézné zverejiiovany na www.niszp.cz Sekce regulace zdravotnickych prostredk.

Z uvedeného dovodu moze byt registracia ukonéena az po 7.3.2024.

Dand skuto&nost nas mrzi, neuvedomili sme si potrebu prediZenia registracie véas, pretoze na Slovensku nam
povinnost byt registrovany v SUKL zakon neuklada.

V pripade, Ze budeme vybrany dodavatel tejto VZ, do inStalacie analyzatora doloZzime nasu chybajlcu evidenciu
v Registri zdravotnickych prostriedkov.

Odpovéd' zadavatele:

Pokud dodavatel v ¢estném prohlaseni o kvalifikaci uvede, Ze ma zazadano o registraci v Registru zdravotnickych
prostredkd, |ze pripadné doklady o kvalifikaci doplnit aZ po jejich vystaveni na zakladé dolozZeni skutecnosti, Ze
dodavatel o registraci v RZPRO zazadal.

Upozornéni:

Lhdta k podani nabidek se neméni.

V Plzni

V zastoupeni zadavatele:

Digitélné podepsal
Michaela Bervidova

Michaela
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Mgr. Bc. Michaela Bervidova

administrator
Centralni nakup Plzeniského kraje, pfispévkova organizace
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