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Odpoved® na ziadost’ o vysvetlenie sutaznych podkladov ¢€.1 K predmetu zakazky: Rukavice
lekarske jednorazové

Na zaklade ziadosti zaujemcu 0 vysvetlenie sutaznych podkladov na vyhlasenti verejna
sutaz na predmet zakazky ,,Rukavice lekarske jednorazové“, ktora bola vyhlasena v Uradnom
vestniku Europskej tnie ¢. 00660748-2023, ¢islo vydania série S uradného vestnika: 209/2023,
datum uverejnenia: 2023-10-30Z a vo Vestniku verejného obstaravania Uradu pre verejné
obstaravanie Bratislava ¢. 213/2023 zo dna 31.10.2023 s ozn. 35226 - MST, v zmysle § 48 zakona
¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,Z0VO*) verejny obstaravatel’ poskytuje zdujemcom nasledovné

stanovisko:

Otizka ¢. 1
Dobry deii prajem.

1.8.2023 bol novelizovany zakon ¢islo 362/2011 Zb z o liekoch a zdravotnickych pomdckach.

. Povinnost’ pre vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu alebo distributora oznamit’ Statnemu
ustavu pre kontrolu lieiv informaciu a dokumenticiu potrebni na preukdzanie zhody
zdravotnickej pomocky na spristupniovanie zdravotnickej pomdcky na trh v Slovenskej republike
podla §110b, odsek 2, Zakona ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach sa
nevzt’ahuje na spristupiovanie zdravotnickej pomocky triedy I (vratane ZP triedy Is, Im, Ir)
a diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro triedy A (vratane IVD As).“

V sttaznych podkladoch v é&asti C. OPIS PREDMETU ZAKAYKY vbode 1. Technické
a dokumentarne poziadavky na predmet zakazky odsek f) vyzadujete:

»Platny kéd SUKL — v stlade so zdkonom ¢&islo 362/2011Zb z o o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, sa vyzaduje pridelenie Sukl kodu u vyrobcov
so sidlom v Slovenskej republike pre ZP triedy I, Ila, IIb, III. U vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov so sidlom mimo SR sa vyzaduje pridelenie Sukl kodu pre ZP triedy Ila, IIb, I - verejny
obstaravatel si overi z verejne dostupnych zdrojov, stranka SUKL; ,,

Zohl'adni zadavatel aktualizaciu zakona ¢islo 362/2011Zb z o liekoch a zdravotnickych pomdckach
v SUTAZNYCH PODKLADOCH tohto verejného obstaravania?

Tato aktualizacia sa tyka rukavic lekarskych jednorazovych,

¢asti &.1: RUKAVICE JEDNORAZOVE NESTERILNE LATEXOVE a

¢asti €.2: RUKAVICE JEDNORAZOVE NESTERILNE NITRILOVE BEZ PUDRU.



Odpoved’ k otiazke ¢&. 1:

Verejny obstaravatel’ v sulade so Zdakonom ¢ 362/2011 Z.z. o liekoch, zdravotnickych poméckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, v stulade s Dévodovou sprava k zdkonu ¢. 293/2023 Z. z.,
ktorym sa meni a doplia zdkon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiajii niektoré
zakony a zéaroven v sulade s Upozornenim pre vyrobcov, splnomocnenych zdstupcov, dovozcov
alebo distribiitorov zdravotnickych pomécok zo diia 29.09.2023 uverejnenej na strdnke Statneho
ustavu na kontrolu lieciv : https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/upozornenie-
pre-vyrobcov-splnomocnenych-zastupov-dovozcov-alebo-distributorov-zdravotnickych-pomocok-
alebo-diagnostickych-zdravotnickych-pomocok-in-vitro?page_id=6219

upravuje Sutazné podklady v ¢asti C — Opis predmetu zakazky, v bode 1. pismeno f) nasledovne:

V sut’ainych podkladoch v ¢asti C — Opis predmetu zdkazky, v bode 1. pismeno f) sa poZiadavka:
Platny kéd SUKL — v silade so zikonom ¢&islo 362/2011Zb zo o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, sa vyZzaduje pridelenie Sukl kodu u vyrobcov
so sidlom v Slovenskej republike pre ZP triedy I, Ila, llb, Ill. U vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov so sidlom mimo SR sa vyzaduje pridelenie Sukl kodu pre ZP triedy Ila, Ilb, III - verejny
obstaravatel si overi z verejne dostupnych zdrojov, stranka SUKL;

meni na nasledovné znenie:

Platny koéd SUKL, ak je to relevantné - v sulade so zikonom ¢&islo 362/2011 Zb. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov. — verejny obstaravatel si
overi z verejne dostupnych zdrojov, stranka SUKL.

Verejny obstaravatel’ uvadza, Ze v dokumentoch: Opis a Specifikdcia predmetu zdkazky (Priloha
¢. 1 Rdmcovej dohody) a Cenova ponuka (Priloha ¢. 2 Ramcovej dohody), uchadza¢ uvedie
Platny SUKL kéd V pripade, ak je to relevantné.

Na zaklade uvedeného dochadza k zmene v sut'aznych podkladoch, a to v Casti:

C — Opis predmetu zakazky, v bode 1. pismeno f).

Uvedena zmena je v sutaznych podkladoch vyznacena farebne (zmena je oznacenda cervenym
pismom).

Verejny obstaravatel’ ma za to, Ze na zaklade vysSie uvedenych zmien, nedochadza k
podstatnym zmenam v dokumentoch potrebnych na vypracovanie ponuky, a preto nie je
potrebné predlZit’ termin na predkladanie poniik a tieZ termin na otvaranie ponuk.

Institat vysvetlenia sttaznych podkladov v zmysle § 48 ZoVO ako vyplyva zo samotného
oznacCenia, slizi na vysvetlenie, objasnenie alebo spresnenie sutaznych podkladov zadanych
verejnym obstaravatel'om V procese verejného obstaravania.
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