-~ FAKUL:I'NA NEMOCNICA
TRENCIN
Legionarska 28,911 71 Trendin

V Trencine, dia 03.03.2021 Vsetkym zaujemcom

Vec: Vysvetlenie sitaznych podkladov — Ziadost’ o vysvetlenie SP 1 a 2

Oznacdenie verejného obstaravania:

Verejny obstaravatel’ | Fakultna nemocnica Trenéin, Legionarska 28, 911 71 Trencin

Predmet zakazky: Reagencie pre PCR

Typ zékazky: Nadlimitna zakazka na dodanie tovaru

Postup: Verejnd sutaz, s uplatnenim § 66 ods. 7 ZVO s pouzitim
elektronickej aukcie

Vyhlasené Oznamenim o vyhléseni verejn¢ho obstardvania v uradnom vestniku

a publikované EU zo dna 29.01.2021, pod ¢. 2021/S 020-044367 avo Vestniku

VO ¢. 28/2021 zo dna 01.02.2021 pod. sp. zn. ¢. 7603 - MST

Verejny obstaravatel na zaklade ziadosti 0 vysvetlenie poskytuje zaujemcom
nasledovné vysvetlenie.

Otazka 1-1

Radi by sme do predmetnej ¢asti Celok 1 ponukli izoladné kity, ktoré spihaju vietky Vami
pozadované podmienky s jedinou vynimkou - a to ¢asu izolacie, ktory nie je 30-45 minut pre
izolaciu virusovej RNA, ale iba 9 mintt. Teda nami navrhované riesenie je 5-krat rychlejSie v
porovnani s Vasimi poziadavkami.

Odpoved’ 1-1:
Verejny obstaravatel’ obstarava extrakéné (izolané) kity pre uz zakupené pristrojové

vybavenie. Casové intervaly nam vyhovujii z hladiska kapacity vzoriek. Vyhodou néasho
zariadenia je flexibilita, ktora nam umoziuje spracovanie aj malych poctov vzoriek (1,2,3,..) v
jednom behu, bez navySovania nakladov. Navrhované rieSenie berie verejny obstaravatel’ na
vedomie ako jednu z moznych alternativ pri pripadnom navyseni poétu vzoriek.

Otazka 2-1

Verejny obstaravatel’ v Prilohe ¢. 2 — Technicka Specifikacia stanovil minimélne poziadavky
na predmet zakazky. Jednym z parametrov pre celok 2 je ,,RT PCR reakcia v jednej skimavke
s minimalnou detekciou 2 génov — Orflab a N gén“. Ziadame verejného obstaravatela
0 vysvetlenie, pre¢o pozaduje prave tieto dva konkrétne gény, ked’ ii¢elom pouzitia stupravy je
kvalitativna in vitro diagnostika RNA koronavirusu SARS-CoV-2, ¢o vyplyva zo samotného
zadania sitaze a tuto informéaciu je mozné ziskat’ detekciou roznych génov SARS-CoV-2, nie
iba Orflab a N. Dostupné protokoly a IVD certifikované kity na trhu pouzivaji rézne
kombinacie z génov RARP, N, Orflab, E a S, pricom kvalitativny vysledok je vzdy na urovni
pozitivita/negativita na SARS-CoV-2. WHO 11.septembra 2020 vydala dokument s nazvom
,Diagnostic testing for SARS-CoV-2“, ktory odportica, aby kity na kvalitativhu in vitro
diagnostiku SARS-CoV-2 obsahoval pre istotu aspon 2 gény z vyssie uvedenych a neurcuje,
ktoré dva gény to musia byt. Dokonca WHO v uvedenom odporucani pripusta aj
diagnostické testovanie na jeden gén z vysSSie spominanych. Limitovat’ technicku Specifikaciu
na detekciu konkrétnych 2 génov Orflab a N gén je podl'a naSho nézoru poruSenim principov
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verejného obstaravania podla §10 odsek 2 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a
o zmene a doplneni niektorych zékonov (princip rovnakého zaobchédzania, princip
nediskriminacie hospodarskych subjektov) a obmedzenie hospodarskej sut’aze.

Odpoved’ 2-1: ’
Verejny obstaravatel’ doplna technicku $pecifikaciu SP v Celku 2:

Por.c.3: ,,RT PCR reakcia v jednej skimavke s minimalnou detekciou 2 génov — Orflab
a N gén alebo inych dvoch génov, z ktorych aspon jeden musi byt’ orflab alebo RdRp,
vratane internej kontroly.*

Otazka 2-2
Verejny obstaravatel’ v Prilohe ¢. 2 — Technicka Specifikéacia stanovil minimalne poziadavky

na predmet zakazky. Jednym z parametrov pre celok 3 je ,,RT PCR reakcia v jednej skimavke
s minimalnou detekciou 3 génov — Orflab, N a E gén". Ziadame verejného obstaravatel'a
0 vysvetlenie v ¢om sa tato suprava pre kvalitativnu in vitro diagnostiku RNA koronavirusu
SARS-CoV-2 lisi od tej, ktora je pozadovana v celku 2? Preco verejny obstaravatel’ pozaduje
prave tieto konkrétne 3 gény, ked’ vypovedna hodnota je ta ista pozitivita/negativita SARS-
CoV-2? Tato stprava sa ma pouzivat’ na tych istych pristrojoch ako stiprava v celku 2 (Rotor-
Gene Q (Qiagen), CFX 96 (BioRad), Light-Cycler 480 (Roche)). Rovnako ako
v predchadzajucej otazke ¢.1 - poziadavka na detekciu konkrétnych troch génov je
diskrimina¢na, ked’ze k rovnakému vysledku (pozitivita/negativita) je mozné sa dopracovat’ aj
inym certifikovanym rieSenim zalozenym na detekcii inych 3 génov. WHO 11.septembra
2020 vydala dokument s nazvom ,,Diagnostic testing for SARS-CoV-2*, ktory odportica, aby
kit na kvalitativnu in vitro diagnostiku SARS-CoV-2 obsahoval aspon 2 gény, pricom ale
presne neurcuje, ktoré dva gény to musia byt, tzn. Ze poziadavka na konkrétne 3 gény je
neopodstatnena a urCenie pozitivity/negativity vie byt preukdzané za pouzitia kitu
obsahujuceho kombinéciu akychkolvek 2 génov. Limitovat’ technicku Specifikaciu na
detekciu konkrétnych 3 génov Orflab, N a E gén je podl'a nasho nazoru porusenim principov
verejného obstaravania podla §10 odsek 2 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a
o zmene a doplneni niektorych zakonov (princip rovnakého zaobchadzania, princip
nediskriminacie hospodarskych subjektov) a obmedzenie hospodarskej sut'aze.

Odpoved’ 2-2:
V tomto pripade sa jednd o rozSireny konfirmacény test pre stanovenie pritomnosti virusu

SARS-CoV-2 v klinickych vzorkach. Podobne ako pri otazke ¢islo 2-1 sa musi jednat' o RT
PCR reakciu v jednej skaimavke s minimalnou detekciou 3 génov — Orflab, N a E gén alebo
inych génov, z ktorych aspon jeden musi byt Orflab alebo RdRp.

Vysvetlenie: Vychadzajiac zo zoznamu schvalenych CE IVD suprav pre diagnostiku SARS-
CoV-2 mame pravo si vybrat’ ktortikol'vek z nich, pri¢om st splnené aj kritérida WHO.

Verejny obstaravatel’ dopliiia technickt $pecifikaciu SP v Celku 3:
Por.c.3:,, RT PCR reakcia v jednej skimavke s minimalnou detekciou 3 génov — Orflab,
N a E gén alebo inych génov, z ktorych asporni jeden musi byt’ Orflab alebo RdRp.“
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Otazka 2-3
Verejny obstaravatel’ v Prilohe ¢. 2 — Technicka Specifikéacia stanovil minimalne poziadavky

na predmet zakazky. Jednym z parametrov pre celok 4 je ,,Detekcia 2 koronavirusovych
génov - Orflab a N gén“. Rovnako ako v otdzke ¢.1 a ¢.2 ziadame verejného obstaravatel’a
0 vysvetlenie pre¢o pozaduje prave ticto dva konkrétne gény, ked’ pozitivitu/negativitu na
SARS-CoV-2 je mozné stanovit' pouzitim kitov obsahujicich aktkol'vek kombinaciu 2
génov. Dalej ziadame verejného obstaravatel'a o vysvetlenie neproporcionality v technickej
Specifikacii, preco pri definovani poziadaviek na detekciu Influenza A&B a RSV A&B
virusov nestanovil, rovnako ako pri SARS-CoV-2, ktoré konkrétne gény sa maju sledovat’?
V tomto pripade verejny obstaravatel’ akceptuje detekciu akéhokol'vek génu — bez limitacie
poCtu a presnej Specifikacie, ktory potvrdi pozitivitu/negativitu na Influenza A&B a RSV
A&B virusov, pricom pri SARS-CoV-2 pozaduje konkrétne 2 gény, ale vysledok je v oboch
pripadoch len potvrdenie pozitivity/negativity. Podl'a ndsho nazoru ide o porusSenie principov
verejného obstaravania podla §10 odsek 2 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a
0 zmene a doplneni niektorych zikonov (princip proporcionality, princip rovnakého
zaobchadzania, princip  nediskriminacie  hospodarskych  subjektov) a obmedzenie
hospodarskej sut'aze.

Odpoved’ 2-3:
Verejny obstaravatel’ upravuje technicktl Specifikaciu SP pre Celok 4 ato odstranenim

parametra s por.¢. 4 - ,,detekcia 2 koronavirusovych génov — Orflab a N gén.*

Otazka 2-4

Verejny obstaravatel v Stitaznych podkladoch ani v Prilohe ¢. 1- Cena jednoznaéne
nedefinoval mernt jednotku, za akii ma byt’ cena pre jednotlivé celky stanovend. V prilohe €.
1 aj v Prilohe €. 2 verejny obstaravatel’ uvadza hodnoty pre polozku ,,Predpokladany objem*,
ale blizSie nikde neSpecifikuje, ¢0 sa pod predpokladanym objemom mysli. V nazvoch
poloziek sa hovori o ,,kitoch®, avSak kit m6Ze obsahovat’ rozny pocet testov — od 1 az po 1000
ks v stvislosti s ¢im sa meni aj cena za kit. Napr. pri polozke ,,A) RT PCR kit na detekciu
SARS-CoV-2,, sa uvadza 27 000 — mysli sa pocet testov (pacientskych vzoriek) alebo pocet
kitov po XY ks testov? Ziadame verejného obstaravatela o jednoznadnu $pecifikaciu mernej
jednotky za aki ma byt’ stanovena cena pre vSetky obstaravané celky.

Odpoved’ 2-4:
Pocty 76 032, 27 000, 12 000 a 39 000 st pocty testov alebo reakcii.

Otazka 2-5
Verejny obstaravatel’ v Sit'aznych podkladoch uvadza v Casti:

A. Pokyny na vypracovanie a predloZenie ponuky
A.1 VSeobecné informacie

3. Rozdelenie zékazky na Casti
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3.3 ,,0d6vodnenie nerozdelenia zakazky na Casti: Rozdelenie zakazky by predstavovalo
riziko, Ze vykonanie zdkazky sa stane nadmerne technicky obtiazne, resp. potreba koordinacie
dodavatel'ov jednotlivych casti predstavuje riziko ohrozenia riadneho plnenia zakazky*.

Ziadame verejného obstaravatel'a o zddvodnenie nerozdelenia zakazky a blizsie definovanie
¢o povazuje za ,nadmerne technicky obtiazne, resp. potreba koordindcie dodavatelov
jednotlivych Casti predstavuje riziko ohrozenia riadneho plnenia zakazky*. Sme toho ndzoru,
ze predmet zakazky ma byt rozdeleny na 4 samostatné Casti a nie ako jeden celok. Celok 2,
celok 3 a celok 4 su samostatné a od seba nezavislé Casti a obstaravané kity je mozné pouzit’
nezaviazne od seba a teda potencialnych dodavatel'ov jednotlivych Casti netreba koordinovat.
Pouzitie kitu z celku 2/3/4 nie je zavislé na predchadzajicom pouziti kitu z iného celku 2/3/4.

Odpoved’ 2-5:
Vyrobcovia detekénych siprav reagujii na poziadavky zdkaznikov (klinickych laboratérii)

vyvojom a vyrobou réznych detekénych stprav za ucelom zvySenia efektivnosti a cielenej
detekcie nielen nového koronavirusu, ale aj ostatnych druhov virusov. Z toho vyplyva Siroka
ponuka izola¢nych a detekénych stuprav, ktoré nemusia byt validované s danym pristrojovym
vybavenim, preto pozadujeme predlozit ponuku na kompletné a vzajomne kompatibilné
rieSenie pozadovanej diagnostiky a na existujlice pristrojové vybavenie.

Upravenu technicka Specifikaciu verejny obstaravatel’ priklada k vysvetleniu sutaznych
podkladov 1 a2 azaroven zverejiiuje vramci dokumentov K verejnému obstaravaniu
v systéme JOSEPHINE.

S pozdravom,

Ing. Michal Plesnik
Zodpovedna osoba verejného obstaravatel’a

Priloha: 1_Uprava_FNTN-2021-17-SF-NZ-Reagencie pre PCR-SP-p2-TS
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