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Vec: ,Laminarne boxy na pripravu radiofarmak s prisluSenstvom“ - vysvetlenie informéacii potrebnych na
vypracovanie ponuky

Dna 26.08.2019 nam bola elektronicky doruéena Ziadost zaujemcu o vysvetlenie informéacii potrebnych
na vypracovanie ponuky.

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania nadlimitne] reverznej verejnej sitaze na predmet
zakazky: ,Laminare boxy na pripravu radiofarmak s prislusenstvom bolo uverejnené v Uradnom vestniku EU ¢&.
S157 dfia 16.08.2019 pod zn. 2019/S 157-386978 a vo Vestniku verejného obstardvania &. 167/2019 dra
19.08.2019 pod zn.23067-MST.

Vsllade s § 48 zé&kona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o verejnom obstaravani®) Vam poskytujeme nasledovné
vysvetlenie a doplnenie informéacii potrebnych na vypracovanie ponuky:

Otazka ¢. 1:
V sutaznych podmienkach bod 23.1.3 Technicka alebo odborna spdsobilost sa uvadza:

,V pripade ak uchadza¢ predklada Vyhlasenie o zhode, v ktorom sa odvolava na iné dopliiujuce dokumenty,
ktoré su podkladom na jeho vydanie, musia byt tieto doplfiujuce dokumenty sucastou predlozeného
Vyhlasenia o zhode, pricom uchadza¢ predklada Vyhlasenie o zhode ako originél, resp. uradne overenu
képiu a dopliujuce dokumenty (napr. CE certifikat) ako neoverené kdpie (pre kazdu ast predmetu zakazky)
a zéroven v tej Casti predmetu zakazky, ktorej suCastou je dodanie kalibratora davok je potrebné dolozit
vyhlasenie zhody s dopliujucimi podkladmi k nemu alebo Certifikat vydany autorizovanymi osobami resp.
notifikovanymi osobami Eurdpskymi spoloéenstvami, ktoré maju opravnenie na poskytovanie vyhlasenia
zhody vyrobkov aj na tieto kalibratory davok (1. €ast, 4. East a 5. East predmetu zakazky)*

Vo vyhlaske €. 161/2019 Z. z., Priloha ¢&. 65 Meradla aktivity radionuklidov, bod 1.1 b) a bod 1.3 sa uvadza:
,1.1 Tato priloha upravuje meradlo aktivity radionuklidov, ktoré sa pouziva ako urené meradlo podfa § 11
zakona, ktorym je

b) meradlo aktivity diagnostickych a terapeutickych preparatov aplikovanych pacientom in vivo,"*

,1.3 Meradlo aktivity radionuklidov podfa bodu 1.1 pism. b) a c) podlieha pred uvedenim na trh alebo do
pouzivania posudeniu zhody podfa osobitného predpisu.1) Ak sa tieto meradla uvadzaju na trh bez
posudenia zhody, podliehaju schvaleniu typu a prvotnému overeniu a polas pouzivania naslednému
overeniu. Po oprave podliehaju naslednému overeniu.

Nakolko podfa dostupnych informacii, v suCasnosti ziaden vyrobca davkovych kalibratorov neposkytuje
vyhlasenie zhody vyrobku vydané autorizovanymi osobami resp. notifikovanymi osobami Eurdpskymi
spoloCenstvami, je jedinou schodnou moznostou pre uvedenie davkového kalibrdtora na trh narodné
schvalenie typu aprvotné overenie meradla. KedZe vyhlaska €. 161/2019 Z. z. nadobudla platnost
01.8.2019, je nerealne ziskat narodné schvélenie typu do lehoty na predkladanie ponuk 17.9.2019.
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»Bude verejny obstaravatel akceptovat’ ¢estné vyhlasenie uchadzaca o zabezpeceni narodného
schvalenia typu a prevedeni prvotného overenia meradla do terminu dodavky davkového
kalibratora?*

Odpoved ¢€. 1:
Verejny obstaravatel akceptuje danu poZiadavku zaujemcu, a preto verejny obstaravatel menilupravuje bod

23.1.3 Technickd sposobilost alebo odbornd spésobilost Casti V. kapitoly A sutaZnych podkladov,
nasledovne:

Verejny obstaravatel vyzaduje od uchadzacov preukazanie nizSie uvedenej podmienky technickej
sposobilosti alebo odbornej spdsobilosti, konkrétne podia §34 ods.1 pism. m) bodu 2. zakona o verejnom
obstaravani, t,j.;

m) ak ide o tovar, ktory sa ma dodat,

2. certifikatmi alebo potvrdeniami s jasne identifikovanymi odkazmi na technické Specifikacie alebo
technické normy vztahujice sa na tovar, vydanymi organmi kontroly kvality alebo ur€enymi orgadnmi s
pravomocou posudzovat zhodu.

predioZenim dokladov:

- vyhlasenie zhody s doplfiujicimi podkladmi k nemu alebo Certifikat vydany autorizovanymi osobami resp.
notifikovanymi osobami Eurépskymi spolo€enstvami, ktoré maju opravnenie na poskytovanie vyhlaseni
zhody vyrobkov. V pripade ak uchddza¢ predklada Vyhlasenie o zhode, v ktorom sa odvolédva na iné
dopliiujuce dokumenty, ktoré su podkladom na jeho vydanie, musia byt tieto doplfiujice dokumenty
suéastou predlozeného Vyhlasenia o zhode, priom uchadzaé predklada Vyhlasenie o zhode ako original,
resp. Uradne overenu kdpiu a doplfiujice dokumenty (napr. CE certifikat) ako neoverené képie (pre kazdu
Cast' predmetu zakazky) a zaroven v tej Casti predmetu zakazky, ktorej sii¢astou je dodanie kalibratora
davok je potrebné dolozit vyhlasenie zhody s doplfiujucimi podkladmi k nemu alebo Certifikat vydany
autorizovanymi osobami resp. notifikovanymi osobami Eurépskymi spoloCenstvami, ktoré maji opravnenie
na poskytovanie vyhlasenia zhody vyrobkov aj na tieto kalibratory davok, resp. €estné vyhlasenie
uchadzada o zabezpeéeni narodného schvalenia typu a prevedeni prvotného overenia meradla do
terminu dodavky davkového kalibratora (1. Cast, 4. Cast a 5. Cast predmetu zakazky),

Otazka ¢. 2:

V sutaznych podmienkach bod 23.1.3 Technicka alebo odborna spdsobilost sa poZaduje:

ycertifikat, ktory potvrdzuje spinenie podmienky ,Klasifikacia podla EC GMP Vol. 4 Annex 1-Trieda A%, pre 1. az 4.
Cast predmetu zakazky zvlast*.

Vyrobca laminarnych boxov deklaruje zhodu s EC GMP Vol. 4 Annex 1- Trieda A, avSak samotné preverenie, Ci
konkrétny vyrobok poZiadavky uvedené v danom dokumente splfia sa overuju poCas preberacej skusky
u vyrobcu (Factory Acceptance Test).

,Bude verejny obstaravatel akceptovat' vyhlasenie uchadzaca, resp. vyrobcu o kompatibilite s poziadavkami EC
GMP Vol. 4 Annex 1- Trieda A a preskuSani konkrétneho vyrobku na zhodu s tymito poziadavkami pocas
preberacej skisky u vyrobcu?

Odpoved €. 2:
Verejny obstaravatel akceptuje danu poziadavku zaujemcu, apreto verejny obstaravatel

menilupravuje bod 23.1.3 Technicka sposobilost’ alebo odborna spasobilost’ Casti V. kapitoly A sutaznych
podkladov, nasledovne:

Verejny obstaravatel vyzaduje od uchadzaéov preukazanie nizSie uvedenej podmienky technickej
sposobilosti alebo odbornej spdsobilosti, konkrétne podfa §34 ods.1 pism. m) bodu 2. zékona o verejnom
obstaravani, t.j.:

m) ak ide o tovar, ktory sa ma dodat,
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2. certifikatmi alebo potvrdeniami s jasne identifikovanymi odkazmi na technické Specifikacie alebo
technické normy vztahujice sa na tovar, vydanymi organmi kontroly kvality alebo ur€enymi orgdnmi s
pravomocou posudzovat zhodu.

predlioZzenim dokladov:

- certifikét, ktory potvrdzuje splnenie podmienky ,Klasifikicia podfa EC GMP Vol. 4 Annex 1-Trieda A*, resp.
cestné vyhlasenie uchadzaca, resp. vyrobcu o kompatibilite s poziadavkami EC GMP Vol. 4 Annex 1-
Trieda A a preskusani konkrétneho vyrobku na zhodu s tymito poziadavkami pocas preberacej
skusky u vyrobcu, pre 1. az 4. ast predmetu zakazky zvIast.

V slvislosti s vyssie uvedenymi uUpravami, verejny obstaravatel menilupravuje v éasti II.
Podrobny opis predmetu zakazky kapitoly B. sutaznych podkladov av prilohe €. 1 ku navrhu kipnej
zmluvy, ktory tvori prilohu €. 1 kapitoly G sut'aznych podkladov, nasledovny odsek:

,Dalej je predmetom zakazky predlozenie technologickych podmienok/ narokov pre instalaciu zariadeni,
zabezpecenie sluZieb suvisiacich s dodavkou ainstalaciou vy$Sie uvedenych zariadeni, ich spustenie do
prevadzky, ako aj zaSkolenie personélu, odovzdanie dodacieho listu, preberacieho protokolu, dodanie manualov
pre obsluhu zariadeni v slovenskom, éeskom alebo anglickom jazyku, vyhlasenia o zhode resp. certifikétu,
typového schvalenia a prvotného overenia meradiel (1. Cast, 4. ast’ a5. ¢ast predmetu zakazky),
potvrdenia o spineni podmienok Klasifikacie podla EC GMP Vol. 4 Annex 1-Trieda A (1. az 4. ¢ast’
predmetu zakazky), dodavka zdrojov a prisludenstva, potrebnych pre kontrolu kvality zariadeni, poskytnutie
zaruc¢ného servisu, ktorého podmienky su Specifikované v €l. 11 navrhu kipnej zmluvy, ktory tvori prilohu €. 1
sutaznych podkladov a v prilohe €. 2 ku kiipnej zmluve.

A zéroven verejny obstaravatel upravuje ods. 3 pism. f) v €l. 3 navrhu kapnej zmluvy, ktory tvori
prilohu €. 1 kapitoly G sut'aznych podkladov, nasledovne:

»3. Neoddelitelnou suéastou predmetu plnenia tejto zmluvy je aj:

f) odovzdanie vyhlasenia o zhode resp. certifikatu, typového schvalenia a prvotného overenia
meradiel (1. Cast, 4. Cast’ a 5. ast' predmetu zakazky), potvrdenia o splneni podmienok Klasifikacie podfa
EC GMP Vol. 4 Annex 1-Trieda A (1. az 4. ¢ast’ predmetu zakazky),".

Verejny obstaravatel nie je povinny predizit lehotu na predkladanie pondk, nakolko vysvetlenie
informé&cii potrebnych na vypracovanie ponuky, navrhu alebo na preukazanie splnenia podmienok UCasti je
poskytnuté v lehotach podfa § 48 z&kona o verejnom obstaravani a zaroved v dokumentoch potrebnych na
vypracovanie ponuky, alebo na preukédzanie splnenia podmienok Ucasti nedo$lo k podstatnym zmendm
sutaznych podkladov, len k ich vysvetleniu prip. k zmenam, ktoré nemajd vplyv na cenu, resp. na iné kritérium na
vyhodnotenie ponuk.

Predmetné vysvetlenie informacii, potrebnych na vypracovanie ponuky pre predmet zakazky ,Laminarne
boxy na pripravu radiofarmék s prisluSenstvom* zverejiiujeme aj na PROFILE verejného obstaravatela na
stranke www.uvo.gov.sk ako aj na stranke: https:/josephine.proebiz.com/sk/tender/4620/summary.

S pozdravom

MUDr. Viliam Cislak, MPH, MBA
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