Prispévkova organizace
Moravskoslezského kraje

SIL.EZSKA NEMOCNICE V OPAVE

piispévkova organizace

W

Inéni z

k zadavacim podminkam verejné zakazky zadavané ve zjednodudeném podlimitnim Fizeni
v souladu s ustanovenim § 53 dle zédkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
v platném znéni (dale jen ,zakon")

Zadavatel: Slezska nemocnice v Opavé, prispévkova organizace
Se sidlem: Olomoucka 470/86, Pfredmésti, 746 01 Opava

1C: 47813750

Zastoupena: MUDr. Ladislavem Vaclavcem, MBA, feditelem

Vereina zakazka:

~Dodavky diagnostickych testi pro testovani
virologickych markert, vé. bezplatné vypljcky
analyzatoru pro HTO"

Cislo spisu: SNO/Otr/2018/06/virolog. markery+vypiijcka analyzatoru-HTO
Cislo zakazky: P18V00000054
(dale jen VZ%)

Na zakladé Zadosti Ufastnika poskytuje zadavatel vysvétleni zadavaci dokumentace dle § 98
zdkona ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (dale jen ,zakon™).

DOTAZ C. 1
Dle ZD je pozadovano, Ze ptilohou seznamu musi byt osvédéeni.

Dle ZZVZ 134/2016 Sb.
K realizovanym sluzbam a dodavkam nelze pozadovat osvéd&eni objednatelti - § 79/ 2 b).
Lze pozadovat pouze jejich seznamy.

Upusti zadavatel od tohoto pozadavku?

~

ODPOVED &. 1

ANO, zadavatel jiz dotaz zodpovédél, viz Vysvétleni, zména é&i dopinéni zadavaci
dokumentace €. 1

DOTAZ ¢c. 2
Déle zadavatel v ZD poZaduje prohlaseni o shodé — kopie orig. v&. uiedné ovéfeného prekladu do CJ.
Zadavatel v zadavacich podminkach dale jen /ZP/ pozaduje predlozit v ramci prokazovani technické

kvalifikace prohlaSeni o shodé (dale jen PS) k vyrobkim, které jsou v ramci vefejné zakazky
pofizovany.



Zarazeni toho dokumentu do technické kvalifikace ve vysledku pro vybraného dodavatele znamena, ze
dle §122 odst. 3 pismena a) ZZVZ bude nucen nejpozdéji pred podpisem smlouvy predloZit
zadavateli original ¢i ovéfenou kopii PS.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ani jeho

provadéci predpisy, a ani zdrojova smérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi zdravotnickych
prostfedkl povinnost disponovat originalem PS.

Pro dodavatele verejné zakizky tak miuze byt obtizné original ¢i ufedné ovéfenou Kopii
prohlaseni od vyrobee zdravotnického prostiedku ziskat a zadavateli v rameci poskytnuti
soucinnosti pfed uzavienim smlouvy predlozit.

Shoda zdravotnického prostfedku je posuzovana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp.
nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., Zze zdravotnicky prostiedek spliiuje veskeré legislativni pozadavky,
vyrobce deklaruje tim, Ze zdravotnicky prostiedek opatfi oznac¢enim CE.

Podminkou dovozu, distribuce, prodeje ¢i pouzivani zdravotnického prostfedku sice, dle zakona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, ze ke

zdravotnickému prostfedku bylo vydano PS, nicméné zakon nikde nestanovuje povinnost osob
zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky disponovat origindlem resp. ovéienou kopii

tohoto prohladeni. I Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, coby nejvyssi vnitrostatni autorita a organ dozoru
v oblasti zdravotnickych prostiedki, akceptuje predlozeni PS v prosté kopii.

Miize zadavatel dle vy$e uvedeného zménit pozadavek, tj. zafadi dolozeni PS mimo pozadavky na

prokazani technické kvalifikace a bude posuzovat jako daldi pozadavek zadavatele, nikoli jako
kvalifikaéni kritérium technické kvalifikace?

ODPOVED &. 2

zakonem.

DOTAZ E. 3

Pripusti zadavatel dolozeni prohlaseni o shodé ve formé prosté kopie /v pfipadé cizojazycnych
dokumentu s prekladem do CJ/ ?

ODPOVED &. 3
Zadavatel poZaduje doloZeni prosté kopie cizojazyéného prohlaseni o shodé a jejiho

uredné ovéreného prekladu do jazyka c¢eského.

27. 03, 2018

YV Opave drie .eaveismenmms
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MUDr. Ladislav Vaclavec, MBA
reditel




