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VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE C. 1
VEREJINA ZAKAZKA MALEHO ROZSAHU

,Bezdratovy systém pro méreni plantarnich dat pomoci sensoru
aplikovatelného uvnitr obuvi®

Zadavatel: Nemocnice Karvina - Raj, prispévkova organizace
se sidlem Vydmuchov 399/5, Raj, 734 01 Karvina
IC: 00844853, DIC: CZ00844853
zastoupeny Ing. Ivo Zolnercikem, feditelem

Dotaz 1:

Jako dovozce a smiluvni distributor v Ceské republice pro zahrani¢ni spole¢nosti, kterd vyrabi predmétné
pristroje mzeme takovy pfistroj dodat. Ten je klasifikovan jako zdravotni prostredek tfidy 1 a vime, Ze
splfujeme podminky Gcasti (K dispozii bude pfilozeno prohlaseni o shodé), avsak:

podle prilohy 1. Specifikace predmétu smlouvy, soucasti a pfislusenstvi, ktera je obsahem pfil. 3 (VZ PFistroj
pro lé¢bu DM - minimalni technické poZadavky) ma Gcastnik uvést ANO v &asti TECHNICKA SPECIFIKACE
také u dvou polozek uvedenych v tabulce nize, tj polozek, které se tykaji notifikace. Uvedeni NE by
znamenalo “nespInéni zadavacich podminek a z toho plynouci vyfazeni nabidky pro nesplnéni zadavacich
podminek .

Podle vyjadreni SUKL, které jsem obdrzel na zakladé telefonického hovoru dne 22.2.2023 neni notifikace ZP
tfidy 1 mozna a tudiz ho ani evidovat v seznamu rzpro.cz nelze

Potvrzuji to i odkazy na tyto webové stranky SUKLu:

Notifikace zdravotnickych prostfedkd | NISZP

Text:

Uklada zakon €. 268/2014 Sb. povinnost notifikovat vSechny ZP nebo existuji néjaké vyjimky?

B. Distributor a dovozce

Povinnost notifikace se v souladu s §33 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb. nevztahuje na:
e individualné zhotovené zdravotnické prostredky,
e zdravotnické prostredky rizikové tfidy I

e diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které nenalezi do seznamu A ani seznamu B a ani
nejsou zdravotnickymi prostfedky pro sebetestovani.

Sekce zdravotnickych prostfedkd

25. 5. 2018


https://www.niszp.cz/cs/otazky-odpovedi-odboru-registrace-notifikace/notifikace-zdravotnickych-prostredku#faq-Ukl%C3%A1d%C3%A1-z%C3%A1kon-%C4%8D.-268/2014-Sb.-povinnost-notifikovat-v%C5%A1echny-ZP-nebo-existuj%C3%AD-n%C4%9Bjak%C3%A9-v%C3%BDjimky?-
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Cést tabulky uvedené v zadavaci dokumentaci

........................ (prodavajici uvede presny nazev, typ)

Zdravotnicky prostfedek dle zakona €. 89/2021 Sb.: ANO / NE (nehodici se Skrtnéte)
Trida rizika zdravotnického prostfedku: I

Zdravotni prostredek byl notifikovan: ANOQ / NE (nehodici se Skitnéte)
Evidence v seznamu rzpro.cz: ANO / NE (nehodici se Skrtnéte)

Prosime o vase vyjadreni, ze v pripadé uvedeni NE u téchto polozek, jak to dokumentuje vyse
uvedena tabulka, nebude toto brano jako nesplnéni zadavacich podminek z divodu, Ze to legislativa
neumoziuje pro ZP rizikové tridy I.

Odpovéd":

Konkrétné u vySe uvedené tabulky Pfilohy ¢. 3 Zadavaci dokumentace — Minimalni technické pozadavky, resp.
PFilohy €. 1 Obchodnich podminek — Specifikace pfedmétu smlouvy, soucasti a pFislusenstvi, neni NE brano jako
nesplnéni zadavacich podminek. Toto ustanoveni se tyka vylozené sloupce ,Spinéno" tak, jak zadavatel
jasné uvadi v této ptiloze.

Dotaz 2:
Déle v bodé 10.3. 9 Oznameni o zahajeni je zadavaciho Fizeni je uvedeno:

10.3.9.  V pfipadé zdravotnického prostfedku - doklad prokazujici odbornou zp@sobilost dodavatele nebo

oso?z/, je;ji’mi prostrednictvim odbornou zp@sobilost prokazuje — konkrétné doklad prokazujici
ohlalsefu u<’:astmka jakozto distributora, dovozce a osoby provadejici servis nabizenych pristrojdl
u Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv, |~ ¥ v - )

Tento pozadavek se tyka registrace osoby spliiujici jakousi oznamovaci povinnost, ktera byla dfive povinna
pro vSechny ZP, ale jak mi potvrdil svym vyjadfenim SUKL dne 23. 2. 2023 neni podle nové legislativy
povinna pro ZP rizikové t¥idy I. Tuto informaci potvrzuje i tento link

Registrace a notifikace — obecné dotazy | NISZP

text


https://www.niszp.cz/cs/otazky-odpovedi-odboru-registrace-notifikace/registrace-notifikace-obecne-dotazy#faq-Jak%C3%BDm-zp%C5%AFsobem-prob%C3%ADh%C3%A1-registrace-osoby-a-notifikace-zdravotnick%C3%BDch-prost%C5%99edk%C5%AF?
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https://www.niszp.cz/cs/otazky-odpovedi-odboru-registrace-notifikace/registrace-notifikace-obecne-dota... Lo 3 A [ 18 = (8 |

Jakym zplisobem probiha registrace osoby a notifikace zdravotnickych prostredki?

Pokud potfebujete ohlasit svou &innost, protoze napf. hodlate distribuovat ZP na tizemi CR (v souladu s
ohlasovaci povinnosti ve smyslu § 26 zdkona ¢. 268/2014 Sh.), bude nutné podat Zadost o pfistupové Udaje
do RZPRO. Tato zadost se podava na formulafi, ktery je pfistupny z webovych stranek Registru
zdravotnickych prostredka.

http://eregpublic.ksrzis.cz/Jtp/public/ExterniZadost?s=RZPRO

Povinnost registrace se netyka distributor(i a dovozc(i zdravotnickych prostredki rizikové tfidy | a in vitro
diagnostik nespadajici do seznamu A a B nebo uréenych pro sebetestovani.

Prosime o vase vyjadreni, Ze k bodu 10.3.9. nebude pfihlizeno jako nesplnéni podminek na zpracovani
nabidky z d@vodu, Ze podle nové legislativy tato povinnost se netyka disributorl ZP rizikové tridy I.

Odpoveéd':
V ptipadé, Ze Ucastnik nabizi zdravotnicky prostfedek rizikové t¥idy I. neni nutné, aby v nabidce doloZil
doklad dle bodu 10.3.9. Zadavaci dokumentace.

Dotaz 3:

V bodé 10.2 Oznameni o zahajeni zadavaciho Fizeni je uvedeno ze, Dokumenty v nabidce nemusi byt
podepsany. Avsak kazdy ze 4 dokumentd, tj.

VZ Piistroj pro 1é&bu DM - CP stfet z&jmu, soc. odpovédné plnéni, ZP (piil. 2).doc
VZ Pristroj pro lécbu DM - krycf list (pfil. 5).xlsx

=lvz Pfistroj pro lé¢bu DM - minimalni technické poZadavky (pfil. 3).docx

VZ Pristroj pro lé¢bu DM - obchodni podminky (pfil. 4).doc

Obsahuiji poZzadavek podpisu nad ¢arou: Podpis osoby opravnéné jednat jménem nebo za dodavatele

Podpis osoby opravnéné jednat
jménem nebo za dodavatele

za prodavajiciho
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Tedy:

a) pokud maji byt podepsany musi byt vytistény, podepsany, naskenovany a odeslany jako soubory
PDF pak pres E-ZAK. Prosim, sdélte / upfesnéte, zda zpracovat nabidku touto formou

Nebo

b) V dokumentech uvést jen jméno, nepodepisovat a odeslat ve stejném formatu, jak byly stazeny ze
zadani zakazky

Dotaz zni, ktery z uvedenych zpisobd potvrzeni Ucastnikem ma byt provedeno.
nebo

se bod 10.2 tyka zplisobu podani nabidky a stadi zaskrtnout Odeslat bez podepsani - viz nize prinscreen
s portalu E-ZAK, ale dokumenty podepsat podle varinaty a)

Prijemce: Osoba zodpovédna za poskytovani vysvétleni dokumentace
Predmét: Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace

Text: Dobry den,
V priloze posildme 2 dotazy tykajici se soucasné legislativy a formalniho
podepisovani dokumentd a metody odeslani nabidky.

Prilohy

Novy soubor: | Zvolit soubor | Nevybran Zadny soubor pridat soubor / odebrat oznacené

Maximalni mozna velikost jednoho souboru: 50 MB

Metoda podpisu

® Odeslat bez podepsani
O Podepsat s pouzitim prohlizece (nevyzaduje Javu)

O Podepsat s pouzitim Java aplikace

(o ] okrcomt

3 dotaz se tyka odeslani nabidky — tedy staci Odeslat bez podepsani?
Dékuiji za odpovédi

Odpovéd”:

Zadavatel ponechal ve vech dokumentech pole, kde se tcastnik MUZE podepsat. Aviak tuto povinnost
zadavatel dle bodu 10.2. G¢astnikiim neuklada, postaci jen vyplnit jméno. Ucastnik je povinen nabidku
podat elektronicky prostfednictvim el. nastroje E-ZAK, pfiCemz pti registraci do elektronického nastroje je
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autenticita dodavatele jiz ovéfena. Neni tudiz ani nutné nabidku podepsat pfi jejim odeslani. Uastnik tedy
mdze:

a) pouze vyplnit pozadované dokumenty a ty pfilozZit do nabidky, nebo

b) vyplnit pozadované dokumenty, rukou podepsat a naskenované vlozit do nabidky, nebo

c) vyplnit pozadované dokumenty, elektronicky podepsat a vlozit do nabidky.

Zadavatel rovnéz nepozaduje pfi odeslani nabidky tuto elektronicky podepsat.

Na zakladé vySe uvedenych skutecnosti zadavatel timto prodluzuje Ihltu pro podani nabidek, a to tak,
Ze tato je nové stanovena do 7. 3. 2023 do 8 hod.

V Karviné dne 23. 02. 2023



