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V Trencine, dia 18.03.2021 Vsetkym zaujemcom

Vec: Vysvetlenie sitaznych podkladov — Ziadost’ o vysvetlenie SP 3

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 3-1

Verejny obstaravatel’ vo svojej odpovedi na otazku €. 2-1 upravil technicku Specifikaciu pre
celok 2 nasledovne: ,,RT PCR reakcia v jednej skiimavke 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*, ale neodpovedal na otazku. Opdtovne preto ziadame verejného
obstaravatel'a 0 vysvetlenie, preco pozaduje prave tieto dva konkrétne gény alebo iné dva
gény, z ktorych jeden musi byt Orflab alebo RdRp (ktory v pdvodnej Specifikacii ani
nepozadoval), ked” u€elom pouZitia supravy je kvalitativna in vitro diagnostika RNA
koronavirusu SARS-CoV-2, ¢o vyplyva zo samotného zadania sutaZze a tito informdciu je
mozné ziskat' detekciou roznych génov SARS-CoV-2. Dostupné protokoly a IVD
certifikované kity na trhu pouzivaji rdézne kombinacie z génov RdRP, 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
odporaca, aby kity na kvalitativnu in vitro diagnostiku SARS-CoV-2 obsahoval pre istotu
aspon 2 gény z vyssie uvedenych a neuréuje, ktoré dva gény to musia byt. Dokonca WHO
vV uvedenom odporacani pripiSta aj diagnostick¢ testovanie na jeden gén z vysSie
spominanych. Ako uvadzame, neexistuje metodika, ktord by presne definovala, ktora
kombinacia génov sa musi sledovat’. Z nasho pohladu tak, verejny obstardvatel’ trvanim na
konkrétnych génoch (aj po pripusteni eventuality) nad’alej poruSuje principy verejného
obstaravania podl'a §10 odsek 2 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o0 zmene a
doplneni niektorych zakonov (princip rovnakého zaobchddzania, princip nediskriminacie
hospodarskych subjektov) a obmedzenie hospodarskej sut’aze.

Odpoved’ 3-1:
Verejny obstaravatel’ na stanovenom technickom parametri, t.j. na moZnosti detekcie 2 génov,

z ktorych asponi jeden musi byt Orflab alebo RdRp nad’alej trva, pretoze bertic do uvahy
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citované odportcania WHO, sucCasne vSak zohladiujeme aj skusenosti zo zauzivanych
postupov inych laboratorii, s ktorymi spolupracujeme, v zmysle zachovania naviznosti
a moznosti vzajomnej Standardizacie analytickych postupov.

Otazka 3-2

Verejny obstaravatel’ vo svojej odpovedi na otazku €. 2-2 upravil technicku Specifikaciu pre
celok 3 nasledovne: ,,RT PCR reakcia v jednej skiimavke s minimalnou detekciou 3 génov —
Orflab, N a E gén alebo inych génov, z ktorych aspon jeden musi byt Orflab alebo RdRp*
a opatovne konkrétne neodpovedal na otazky a sice ,,V ¢om sa tato suprava pre kvalitativnu in
vitro diagnostiku RNA koronavirusu SARS-CoV-2 lisi od tej, ktora je pozadovana v celku 2
a ,,Pre¢o verejny obstaravatel’ pozaduje prave tieto konkrétne 3 gény*, teraz aj s doplnenim
Specifikacie o ,,alebo inych génov, z ktorych aspon jeden musi byt’ Orflab alebo RARp*, ked’
vypovedna hodnota je ta ista pozitivita/negativita SARS-CoV-2? Opitovne ziadame
verejného obstaravatel'a o zodpovedanie tychto otazok.

Verejny obstaravatel’ vo svojej odpovedi uvadza ,,V tomto pripade sa jednd o rozSireny
konfirmaény test pre stanovenie pritomnosti virusu SARS-CoV-2 v klinickych vzorkach®.
Ziadna z dostupnych metodik/usmerneni nenariad’uje, aby sa pozitivne vzorky z 2génovej
detekcie potvrdzovali 3génovymi testami. Verejny obstaravatel pozaduje IVD detekéné
stpravy, to znamena e dané detekéné stpravy presli pozadovanymi testami a spiiaju
podmienky na udelenie IVD certifikatu, ¢o zarucuje spolahlivost’ detekénych stiprav a nie je
potrebna konfirmécia pozitivity klinickych vzoriek.

Rovnaktl vypovednt hodnotu (funkcénost’” a ucel vyuzitia konkrétnej sady) dosiahne verejny
obstaravatel’ pouzitim supravy z celku 2 ako aj z celku 3, pricom suprava z celku 3 je drahsia
ako zcelku 2 ¢im poruSuje verejny obstaravatel' princip hospodarnosti a efektivnosti
vynalozenych prostriedkov.

Verejny obstaravatel’ d’alej vo svojej odpovedi uvadza citujem: ,,Vychadzajiic zo zoznamu
schvalenych CE IVD suprav pre diagnostiku SARS- CoV-2 mame pravo si vybrat
ktortikoI'vek z nich, pri¢om st splnené aj kritéria WHO*. Ziadame verejného obstaravatel’a,
aby zdovodnil svoj vyber, pre¢o pozaduje konkrétne gény uvedené v Specifikacii: ,,RT PCR
reakcia v jednej skimavke s minimalnou detekciou 3 génov — Orflab, N a E gén alebo inych
génov, z ktorych aspon jeden musi byt’ Orflab alebo RdRp*“. Verejny obstaravatel’ je povinny
definovat’ poziadavky na predmet zakazky — technicka Specifikaciu tak, aby neporusil
zakladné principy verejného obstaravania - princip rovnakého zaobchddzania, princip
nediskriminécie hospodarskych subjektov, princip transparentnosti, princip proporcionality a
princip hospodarnosti a efektivnosti a neobmedzil hospodarsku sttaz. Zdovodnit’ svoj vyber
»mame pravo si vybrat* nepovazujeme za dostato¢nti odpoved’ na nasu otdzku. Trvanim na
konkrétnych génoch verejny obstaravatel’ nad’alej obmedzuje uchadzacov, kori disponuji
detekénymi supravami, zalozenymi na detekcii inych génov a ktorych funk¢nost' a tcel
vyuzitia 100% zodpovedaju poziadavkdm verejného obstardvatela asice urcenie
pozitivity/negativity na SARS-CoV-2.
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Odpoved’ 3-2:
Verejny obstaravatel’ Pozaduje detekciu 3 génov, z ktorych aspon jeden musi byt Orflab

alebo RdRp. Ostatné gény N a E st len prikladom a mézu byt nahradené inymi génmi. CiZe
pozadovany je Orflab + x + y alebo RdRp + x + y (priCom x a y mo6zu byt rézne, napr. aj N
alebo E).

Otazka 3-3

Verejny obstaravatel’ upravil technicka S$pecifikaciu SP pre Celok 4 a to odstranenim
parametra ,,detekcia 2 koronavirusovych génov — Orflab a N gén.“ Ziadame verejného
obstaravatel'a o vysvetlenie, preco odstranil tito poziadavku a nad’alej netrva na detekcii
konkrétnych génov pre celok 4, ale nad’alej trva na tejto poziadavke pre celok 2 a celok 3?
Z pohl'adu poziadaviek na predmet zakazky ako celku, ide o neproporcialne definovanie
poziadaviek na jednotlivé celky.

Odpoved’ 3-3:
Ide o multiplexnt diagnosticka stpravu PCR, ktora okrem SARS-CoV2 ma detekovat’ aj

Influenzu A&B a RSV A&B, pri splneni d’alsej podmienky — RT PCR reakcia v jednej
skimavke — z dovodu zabezpecenia ¢o najrychlejsej dostupnosti vysledku vysetrenia.

Otazka 3-4

Verejny obstaravatel’ v odpovedi 2-4 uvadza ako mernu jednotku ,,Poéty 76 032, 27 000, 12
000 a 39 000 st poéty testov alebo reakcii®. Ziadame verejného obstaravatel’a o jednoznaéni
Specifikaciu mernej jednotky pre jednotlivé celky a sice, ¢i ide o pocty testov (pacientskych
vzoriek) alebo reakcii, nakol’ko je to z hl'adiska tvorby ceny zasadny rozdiel.

Verejny obstardvatel’ napr. pri celku 2 definuje poziadavku na ,,Detekcia supravy umoznena
aj na pristroji s dvomi detekénymi fluoroformi‘ a zaroven pozaduje detekciu 2 génov vratane
internej kontroly. Detekcia 2 génov + interna kontrola predstavuju 3 ciele. Na pristroji
s dvomi detekénymi fluoroformi bude tato detekcia vykonana minimalne v 2 reakciach (moze
byt az v 3 reakciach), to znamend na spracovanie 1 testu (1 pacientska vzorka) buda potrebné
2 (3) reakcie, t.j. je rozdiel, ¢i sa poZaduju testy alebo reakcie. 3 ciele mozu byt detekované
v zavislosti od pristroja/poziadavky 1, 2 alebo aj 3 reakciami. Pri pocte 27 000 ks testov
(pacientskych vzoriek) moze ist’ az o 81 000 reakcii a teda to ma vyznamny vplyv na tvorbu
ceny.

Odpoved’ 3-4:
Ide o pocty reakecii.

Otazka 3-5

Ziadame verejného obstaravatel'a o vysvetlenie, ako bola stanovena predpokladana hodnota
zakazky, vzhl'adom na nejednoznacne stanovenu mernu jednotku pre jednotlivé celky — Ks,
kit, suprava, test, reakcia? Ani po dodato¢nom upresneni mernej jednotky nie je mozné
jednoznacne nacenit’ pozadovany predmet zakazky.
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Odpoved’ 3-5:
Ide 0 pocet reakcii.

Otazka 3-6

Ziadame verejného obstaravatela 0 opdtovné zddvodnenie nerozdelenia zékazky, nakolko
zdovodnenie citujem ,Siroka ponuka izola¢nych a detekénych suprav, ktoré nemusia byt
validované¢ s danym pristrojovym vybavenim, preto pozadujeme predlozit ponuku na
kompletné a vzajomne kompatibilné rieSenie pozadovanej diagnostiky a na existujice
pristrojové vybavenie® nie je opodstatnené zdévodnenie nerozdelenia zékazky.

Verejny obstaravatel’ v technickej Specifikacii presne definoval svoje pristrojové vybavenie,
ktoré bude vyuzivat’ a na ktoré maji byt’ izola¢ny kit a detekéné stpravy validované. Tym Si
zabezpetil, 7e ponuknuty izolaény kit adetekéné stpravy budu spliiat podmienku
kompatibility s existujiicim pristrojovym vybavenim. Vystupom izola¢ného kitu je izolovanie
,»Ciste] RNA®, ktora je vSeobecne pouzitel'na ako vstup pre vSetky dostupné detekéné stpravy
z celku 2/3/4. Verejny obstaravatel’ v sut'aznych podkladoch ani v zdovodneni nerozdelenia
zakazky neuvadza, ze disponuje ,,uzavretym systémom®, ktory si vyZaduje SpecCialne, presne
definované izola¢né kity alebo detekéné supravy. Z tohto dovodu je nerozdelenie zakazky
neopodstatnené a nad’alej trvame, Ze ide o samostatné celky a predmet zékazky by mal byt
rozdeleny.

Odpoved’ 3-6:
Na vysvetleni, ktoré uviedol verejny obstaravatel v zmysle : ,Siroka ponuka izola¢nych a

detek¢nych suprav, ktoré nemusia byt validované s danym pristrojovym vybavenim, preto
pozadujeme predloZit’ ponuku na kompletné a vzajomne kompatibilné rieSenie pozadovane;j
diagnostiky a na existujice pristrojové vybavenie* trvame nad’alej, z dovodu ziujmu
zodpovedne zabezpecit' spolahlivost’ a funkénost’ celého procesu izolacie a detekcie
S garanciou poskytnutia maximalnej produktovej a technickej podpory, ¢o je, vychadzajic
z nasich skusenosti, mozné len pri komplexnom pristupe k rieSeniu pozadovanej diagnostiky.
Ak potencialny zaujemca nedisponuje kompletnym rieSenim poziadavky VO, moze riesit
chybajuce polozky subdodévkami.

S pozdravom,

Ing. Michal Plesnik
Zodpovedna osoba verejného obstaravatel'a
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