Centralni nakup
Plzenského

V kraje

VYSVETLENI ZADAVACIi DOKUMENTACE C. 1
ZE DNE 7. 12. 2021

NAZEV VEREJNE ZAKAZKY

DODAVKA KONTRASTNICH LATEK PRO NEMOCNICE PLZENSKEHO KRAJE, A.S.

CASTI VEREJNE ZAKAZKY

ST 1: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 350 mg jodu/ml sklenéna lahvicka
ST 2: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 400 mg jodu/ml sklenéna lahvicka
ST 3: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 350 mg jodu/ml sklenéna lahvicka
ST 4: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 320 mg jodu/ml sklenéna lahvicka

ST 6: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 300 mg jodu/ml-sklenéna lahvicka
ST 7: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 350 mg jodu/ml sklenéna lahvicka
ST 8: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 370 mg jodu/ml sklenéna lahvicka
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CAST 5: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 350 mg jodu/ml sklenéna lahvicka
CA
CA
CA
CA

ST 9: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 320 mg jodu/ml predplnéna injekéni

stfikacka

CAST 10: Paramagneticka kontrastni latka — 604,72 mg/ml sklenéna lahvicka
CAST 11: Paramagneticka kontrastni latka — 279,3 mg/ml sklenéna lahvicka
CAST 12: Paramagneticka kontrastni latka — 279,3 mg/ml sklenéna lahvicka

CAST 13: Paramagneticka kontrastni latka — 604,72 mg/ml - predplnéna injekéni stfikacka
CAST 14: Paramagneticka kontrastni latka — 279,3 mg/ml piedplnéna injekéni stiikacka
CAST 15: Paramagneticka kontrastni latka — 279,3 mg/ml predplnéna injekéni stiikacka
CAST 16: Baryova kontrastni latka

SPISOVA ¢isLo SYSTEMOVE

ZNACKA: CN/113/CN/21 JEDNAG: 4848/CN/21 &iSLO VZ: P21VvV00000636
ODKAZ - EZAK: https://ezak.cnpk.cz/contract display 8953.html

ODKAZ VVZ:

ODKAZ TED:

ZADAVATEL: Nemocnice Plzeriského kraje, a.s.

sipLo: Vejprnicka 663/56, Plzef, 301 00 | 1€o: | 29107245

STATUTARNI ZASTUPCE:

Mgr. Jaroslav Sima, MBA - pfedseda predstavenstva
Mgr. Petr Suchy — ¢len predstavenstva

POVERENA OSOBA: Jiti Zednik
ADMINISTRATOR: Centrdlni nakup Plzeniského kraje, prispévkova organizace
siDLO: Vejprnické 663/56, 318 00 Plzer; | 1€o: | 72046635

STATUTARNI ZASTUPCE: Mgr. Bc. Jana Dubcovsd, feditelka

POVERENA OSOBA: Mgr. Renata Janouskova
E-MAIL: renata.janouskova@cnpk.cz

. 5 s DRUH e
DRUH Vz: Dodavky REZIM VZ: Nadlimitni RZEN: OtevrFené Fizeni

FINANCOVANO Z EU:

ne
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Zadavatel poskytuje prostfednictvim administratora vysvétleni zadavaci dokumentace k vySe uvedené verejné
zakazce.

Dne 19. 11. 2021 a 22. 11. 2021 byly prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK doruceny Zadosti o
vysvétleni zadavaci dokumentace od potenciondlnich dodavatel(, na které zadavatel timto odpovida.

Dotaz ¢. 1:

V ¢asti 2.3.ZD Predmét verejné zakdzky zadavatel pozaduje, aby dodané kontrastni latky spliovaly veskeré
podminky stanovené pro jejich vyrobu, distribuci a uzivani na daném trhu dle zvlastnich pravnich predpisd, a to
zejména dle zdkona ¢. 89/2021 Sh. o zdravotnickych prostifedcich.

Tazateli neni zfejmé, pro¢ zadavatel zejména trva na zakoné 89/2021 Sb., kdyz predmétem verejné zakazky jsou
|écivé pripravky, a nikoliv zdravotnické prostfedky a lé€ivych pfipravkl se dotyka pouze § 78 zakona ¢. 89/2021
Sb., ktery fesi systém eReceptu.

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel timto sdéluje, Ze pfi stanoveni podminek na poZadované kontrastni latek doslo k administrativni chybé
v uvedeni Cisla prislusného zakona. Specifikace léCivych pripravkl je jednoznacné déna registra¢ni dokumentaci
a schvalenymi texty (SPC, PIL atd.) a fidi se zdkonem €. 378/2007 Sb., o |éCivech.

Dotaz €. 2:

V Casti 2. 3. ZD Pfedmét verejné zakazky zadavatel poZaduje, Ze nabizeny pfedmét plnéni musi mit oznaceni
shody CE.

Tazatel se domniva, Ze i tento pozadavek by se mél tykat pouze zdravotnickych prostfedkd. LéCivé pripravky
obecné nejsou oznaceny na obalu symbolem CE. Splnéni zakonnych poZadavku na lécCivé pripravky je
prokazovdno registracnim vymeérem v dané zemi EU, coZ zadavatel i poZaduje. Nedilnou soucasti registracniho
vyméru je ceskou lékovou autoritou SUKL schvéleny Souhrn Gdajil o p¥ipravku, P¥ibalové informace a obal.
VSechny tyto ndlezZitosti tak prokazuji shodu lécivého pripravku s legislativnimi poZadavky EU.

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel uptesniuje své pozadavky uvedené v €l. 2. 3. ZD. Zadavatel uvadi, Ze u poZadovanych kontrastnich latek
nemusi byt doloZeno pfimo oznaceni shody CE, ale dodavatel doloZi u téchto vyrobkl jiné relevantni oznaceni
shody a predloZi doklady tuto shodu prokazujici. V pfipadé nejasnosti, bude dodavatel vyzvan k objasnéni nebo
doplnéni nabidky.

Dotaz ¢. 3:

V ¢dsti 2.6 ZD Zohlednéni zasad socidlné odpovédného zaddvani zadavatel pozaduje ¢estné prohlaseni k tomuto
a to vUci vSem osobam, které se na plnéni zakazky podileji.

Tazateli neni jasné, jestli ma byt toto Cestné prohlaseni (pfiloha 4 ZD) vztazeno i v(ici osobam zahrani¢niho
vyrobce, u néhoz tazatel predmét plnéni nakupuje.

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel timto sdéluje, Ze napf. v pfipadé, kdy by dodavatel zjistil, Ze vyrobce v nékteré z ¢asti vyrobniho
procesu porusuje mezinarodni umluvy o lidskych pravech, socidlnich ¢i pracovnich pravech, a to zejména imluvu
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Mezindrodni organizace prace (ILO) nemél by tyto vyrobky nabizet jako predmét nabidky ve vefejnych
zakazkach.

Dotaz ¢. 4:

V ¢asti 2. 6. ZD Zohlednéni zasady environmentalné odpovédného zadani zadavatel pozaduje potvrzeni o splnéni
normy CE a pfedloZeni dokladu o shodé.

Tazateli neni jasné, co timto md zadavatel konkrétné na mysli s odkazem na nas dotaz bod ¢. 2.

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel timto sdéluje, Ze dodavatel mize predloZit u téchto vyrobkd i jiné relevantni oznaceni shody a
predlozit doklady tuto shodu prokazujici. Doddvané zboZi musi byt registrovano u SUKL.

Dotaz ¢. 5:

V Casti 3.2 ZD Profesni zpUsobilost (§77 ZZVZ) zadavatel poZaduje v bodé c) evidenci v Registru zdravotnickych
prostiedkd.

Vzhledem k charakteru predmétu plnéni predmétné verejné zakazky tazateli nenijasné, proc¢ zadavatel pozaduje
evidenci dodavatele v Registru zdravotnickych prostfedkd. Vzidyt ze zdkona nemusi byt dodavatel 1é¢ivych
prostfedk(l registrovan v Registru zdravotnickych prostredkl, ale jeho povinnosti je dany zcela jinymi
legislativnimi nafizenimi. Tazatel se domniva, Ze tento pozadavek predem zuZuje okruh mozZnych uchazecu
pouze jen na ty, ktefi vedle léCivych pripravkd se ucastni i obchodovani se zdravotnickymi prostredky, a tudiz
jsou ze zakona v Registru zdravotnickych prostredk( evidovani. Tazatel se proto domniva, Ze zrusenim podminky
evidence v Registru zdravotnickych prostifedk( by se tak mohl rozsifit okruh moznych ucéastnik(l zadavaciho
fizeni.

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel timto sdéluje, Zze vzhledem k charakteru predmétu plnéni predmétné verejné zakazky, nepozaduje
pouze registraci dodavatele v SUKL, ale dodavatel mUiZe prokazat profesni zplsobilost (§77 ZZVZ) také na zakladé
registrace v databazi schvélenych distributori SUKL popf. jinym dokladem opravnujicim k distribuci 1éCivych
pripravkd.

Dotaz €. 6:

V ¢asti 5.2 ZD Technicka specifikace zadavatel pozaduje, aby soucasti pfilohy €. 1 ZD byly snimky ¢i fotografie
nabizenych pfistroju a vyrobni listy, certifikaty a prohlaseni o shodé.

Tazatel neni zcela zfejmé, zda opravdu zadavatel poZaduje fotografie nabizenych léCivych pripravk(l. Tazateli
neni ani jasné jaké vyrobni listy, certifikdty zadavatel pozaduje. PoZadované prohlaseni o shodé — tazatel se
domniva, Ze tento poZadavek by se mél tykat zdravotnickych prostfedkd, ale nikoliv léCivych ptipravki, kde
existuje registracni vymér.

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel timto sdéluje, Ze pozaduje snimky ¢i fotografie nabizenych lécivych pripravk( (kontrastnich latek)
zdlvodu lepsi orientace pfi kontrole splnéni pozadavkl na doddvané zboZi a predloZeni dalsi dokladl
prokazujicich jeho vlastnosti.
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Vyse uvedeném znéni doslo k administrativni chybé, ktera vznikla tim, Ze zde zUstalo znéni patrné z dfive pouZité
ZD na jiny sortiment zboZi.

Dotaz é. 7:

V ¢asti 5.9. ZD Katalog predmétl plnéni zadavatel poZaduje textovy nebo obrazovy katalog s popisem a
dostatecné presnou specifikaci nabizeného predmétu plnéni. Tento katalog je poZadovan i jako pfiloha €. 2 k
Navrhu rdmcové smlouvy (Ptiloha €. 2 ZD).

Tazateli neni zfejmé, zdali zadavateli postacuje napt. registracni vymér daného |écivého pfipravku Ci je nutno
pro kazdy lécivy pripravek duplikovat jiz vefejné dostupné informace o nabizeném predmétu plnéni, které jsou
uverejnény v databazi [ékd na strankach SUKL. P¥icemz kdd SUKL charakterizujici dany lé¢ivy piipravek musi byt
doplnén do pfilohy €. 1 ZD Technicka specifikace.

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel trva na svém poZadavku na zpracovani katalogu nabizeného zboZi, a to dle poZadavkll zadavatele
uvedenych v ¢l. 5.9. ZD.

Dotaz €. 8:
V Ptiloze €. 2 ZD Navrh Rdmcové dohody v bodé 3.3 zadavatel pozaduje doplnit pfedmétnou ¢ast VZ.

Je tim mysleno, Ze pro kazdou c¢ast predmétné verejné zakazky, do které zasild nabidku, musi byt vypracovana
vzdy samostatna smlouva k danému predmeétu pinéni (pro kazdou ¢ast VZ jedna smlouva) nebo je v ndvaznosti
na bod 3.4 v Pfiloze €. 2 ZD pozadovana jen jedna smlouva pro vSechny obesilané ¢asti, ve které budou uvedeny
viechny nabizené predméty plnéni od jednoho dodavatele?

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel timto sdéluje, Ze na kazdou Cast predmétné verejné zakazky, bude uzavirdna samostatna Ramcova
dohoda.

Dodavatel zpracuje Pfilohu ¢. 2 ZD_Navrh Rdmcové dohody, kde doplni poZzadované udaje, a to ke kazdé ¢asti
VZ, na kterou poddava nabidku.
Nabidky k jednotlivym ¢astem se podavaji vidy v pfislusnych ¢astech verejné zakazky.

Dotaz &. 9 - Cast 4:

prosime o vysvétleni zadavaci dokumentace. V zadavaci dokumentaci poZadujete dodat ucinnou latku
lodixanolum v baleni 100ml a 200ml ve skle. My tuto ucinnou latku doddvam pouze v plastu. Je tedy mozné
dodat latku v plastu nebo je to prekazkou pro ucast ve vybérovém tizeni? Dékuji za odpovéd.

Odpovéd' zadavatele:

Cast 4

Zadavatel timto sdéluje, Ze v Pfiloze ¢. 1 ZD_Technicka specifikace je uveden pozadavek na baleni lécivého
pripravku (kontrastni latky) ve sklenéné lahvi.

Zadavatel pripousti téZ baleni kontrastni latky v plastové lahvi odpovidajici tvarem standartni sklenéné lahvi.

V Zadném pripadé nejsou pripustény jiné typy baleni (napf. plastové vaky), a to z divodu kompatibility s
pouzivanymi pristroji.
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Dotaz &. 10 - €ast 5:

Dobry den,

prosime o vysvétleni zadavaci dokumentace. V zaddvaci dokumentaci pozZadujete dodat ucinnou latku
lohexolum v baleni 200 ml ve skle. My tuto uéinnou latku dodavam pouze v plastu. Je tedy mozné dodat latku v
plastu nebo je to prekazkou pro ucast ve vybérovém fizeni? Dékuji za odpovéd.

Odpovéd' zadavatele:

Cast5Vvz

Zadavatel timto sdéluje, Ze v Ptiloze ¢. 1 ZD_Technickd specifikace je uveden pozadavek na baleni Ié¢ivého
pripravku (kontrastni latky) ve sklenéné lahvi.

Zadavatel pripousti téz baleni kontrastni latky v plastové lahvi odpovidajici tvarem standartni sklenéné lahvi.

V zadném pripadé nejsou pripustény jiné typy baleni (napt. plastové vaky) a to z dlvodu kompatibility s
pouzivanymi pfistroji.

Dotaz ¢. 11 - Cast 11:

Dobry den,

prosime o vysvétleni zadavaci dokumentace. V zadavaci dokumentaci pozadujete dodat uc¢innou latku Acidum
gadotericum v baleni 10ml a 15ml ve skle. My tuto Ucinnou latku dodavam pouze v plastu. Je tedy mozné dodat
latku v plastu nebo je to prekdzkou pro Ucast ve vybérovém fizeni? Dékuji za odpovéd.

Odpovéd' zadavatele:

Cast11vz

Zadavatel timto sdéluje, Ze v Pfiloze ¢. 1 ZD_Technicka specifikace je uveden poZadavek na baleni |éCivého
pripravku (kontrastni latky) ve sklenéné lahvi.

Zadavatel pripousti téz baleni kontrastni latky v plastové lahvi odpovidajici tvarem standartni sklenéné lahvi.

V zadném pripadé nejsou pfipustény jiné typy baleni (napt. plastové vaky) a to z divodu kompatibility s
pouzivanymi pfistroji.

Vysvétleni zaddvaci dokumentace uverejiiuje zadavatel stejnym zplsobem, jakym poskytnul zadavaci
dokumentaci, tj. neomezenym a pfimym ddalkovym pfistupem na profilu zadavatele v elektronickém nastroji E-
ZAK v detailech pfislusnych casti verejné zakazky.

Vzhledem k vyse uvedenému upresnéni zaddvacich podminek ve vyse uvedenych ¢astech zadavatel primérené
prodluzuje lhatu pro podani nabidek.
Nova lhdta pro podani nabidek je stanovena do 12. 1. 2021 do 10:00 hodin.

V souvislosti s touto skutecnosti se také automaticky méni termin pro otevirani nabidek v pfislusnych ¢astech
VZ. Otevirani nabidek bude zahajeno bezprostifedné po uplynuti lhity pro podani nabidek. Novy termin pro
otevirani nabidek je tedy stanoven na 12. 1 2021.
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V Plzni dne 7. 12. 2021

Mg r. Renata Digitalné podepsal Mgr.

Renata Janouskova
Datum: 2021.12.07

Janouskova geprms +o100

Mgr. Renata Janouskova

administrator

Centrdlni ndkup Plzenského kraje, pfispévkova organizace
v zastoupeni zadavatele
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