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02/5910 3009

VEC: Doplitujuica informacia (1):
Vysvetlenie stit’aznych podkladov 1

Verejny obstaravatel’: Narodna transfizna sluzba SR
Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Typ zakazky: Nadlimitné zdkazka

Postup: »Reverzna® jednoobalkova verejna sutaz podla § 66 ods. 7 zdkona €.
343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

Predmet zakazky: Kupa pristrojového vybavenia a spotrebné¢ho materialu pre
bezpe¢nu patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych transfiiznych
liekov

Oznacenie vo Vestniku Vestnik VO ¢. 237/2019 zo dna 20.11.2019, znacka 33880-MST;
verejného obstaravania: | UV EU/S S223 zo dita 19.11.2019, znacka 2019/S 223-546439

Verejnému obstaravatelovi: Néarodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01
Bratislava, bola v ramci verejného obstaravania na predmet zakazky ,,Kupa pristrojového vybavenia a
spotrebného materidlu pre bezpecnu patogénnu inaktivaciu (PI) urCenych transfuznych liekov*
dorudena dita 06.12.2019 ,,Ziadost o vysvetlenie sutaznych podkladov®. Verejny obstaravatel' na
zaklade dorucenej Ziadosti o vysvetlenie poskytuje zaujemcom/uchadza¢om nasledovné vysvetlenie:

1.0tazka 1

., 1. Ziadame tymto o vysvetlenie casti sitaznych podkladov A. 3 Priprava ponuky , bod 15. Jazyk
ponuky, cast 15.1, v ktorej obstaravatel pozaduje :

., Ponuky, navrhy a dalsie doklady a dokumenty vo verejnom obstardavani sa predkladaju slovenskom
jazyku. Ak je doklad alebo dokument vyhotoveny v cudzom jazyku, predklada sa spolu s jeho uradnym
prekladom do slovenského jazyka; to neplati pre ponuky, navrhy, doklady a dokumenty vyhotovené v
Ceskom jazyku. Ak sa zisti rozdiel v ich obsahu, rozhodujuci je uradny preklad do slovenského jazyka.
Zdovodnenie:
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Podla sutaznych podkladov je potrebné predlozit dokumentaciu alebo dokumentaciu s udajmi z
publikovanych studii ako dokazovy materidal splnenia technickych a funkénych poziadaviek uvedenych
v tychto podkladoch. Pre uchddzaca by to mohlo predstavovat' zabezpecenie uradnych prekladov az
niekolkostranovych clankov ( niekedy az 10-15 stran ) z odbornych casopisoch. Ich kompletny uradny
preklad by znamenal neimernii financnii zataz pre uchddzacov. Ziadame preto o vysvetlenie, ¢i by
pokial’ bude ako dokazovy material pre tvrdenia uvadzane uchadzacom predkladana dokumentdcia vo
forme publikacii alebo ¢lankov postacovalo predlozit' v uradnom preklade len tie casti textu, ktoré su
relevantné na potvrdenie splnenia podmienok stanovenych obstardvatelom ( napr. vysledky studie,
zavery Studie a pod. ).

Odpoved’ verejného obstaravatel’a k otazke 1

Vami citované znenie sutaznych podkladov ( ¢ast’ A. 3 Priprava ponuky, bod 15. Jazyk ponuky,
podbod 15.1 SP) kopiruje znenie § 21 ods. 6 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
ao0zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov. Umyslom verejného
obstaravatela v ziadnom pripade nie je, aby vypracovanie ponuky predstavovalo pre
uchédzacov/zaujemcov neumernu finanéntl zataz atoto ich odradzalo od ucasti v sutazi. Nakolko
Z Vasej otazky vyplyva, Ze sa jednad o dokumenty vyzadované k preukézaniu splnenia poziadaviek na
predmet zakazky, verejny obstaravatel” je toho nazoru, Ze postacuje predlozenie uradného prekladu len
tej Casti dokumentu, ktord je pre posudenie splnenia urcenej poziadavky relevantna.

2. Otazka 2

., 2. Ziadame tymto o vysvetlenie casti sutaznych podkladov : opis predmetu zdkazky /zmluvy , ¢ast'2 -
UV ozZarovac urceny na patogénnu inaktivaciu uréenych transfiiznych liekov — technické a funkcné
pozZiadavky, bod 1.1 a 1.3. - Opis pozadovanych funkcnych a technickych vilastnosti a parametrov
Zdovodnenie:

V parametri 1.1. sa pozZaduje , Ze systém patogénnej inaktivacie (v sulade s usmerneniami agentuiry
EMA - Priloha ¢. | | k SP a WHO - Priloha ¢.12 k SP) musi dosiahnut inaktivdciu patogénov najmenej
4-10g(99,99%) minimalne pre tieto klinicky relevantné patogény (20 uvedenych patogénov) a Ze je
potrebné prilozit dokumentdciu s vidajmi z publikovanych $tidii, ktoré to dokazujii. Dalej sa v
parametri 1.3. uvddza popis produktov, pre ktoré musi ponukany systém patogénnej inaktivicie
umoznovat inaktivaciu patogénov: 1.3 Systéem Pl musi umoznovat inaktivaciu patogénov
V koncentrdtoch trombocytov suspendovanych v resuspenznom roztoku atiez v plazme. Prilozte
dokumentdciu, ktora to dokazuje.

Ziadame o vysvetlenie, ¢i predloZenie dokumenticie s tidajmi z publikovanych stidii, ako je
pozadované v parametri 1.1., sa vtomto pripade vztahuje len aiba na koncentrdty trombocytov
resuspendované v zmesi resuspenzného roztoku a plazmy (obvykly pomer je 65% resuspenzného
roztoku a 35% plazmy alebo podobny) alebo aj na iné koncentraty trombocytov, napr. trombocyty
v 100% plazme).

Odpoved’ verejného obstaravatela k otazke 2

Na zaklade vasej otazky verejny obstardvatel’ skontroloval znenie bodu 1.3 Prilohy ¢. 3 SP, pri¢om
konstatuje, ze nakolko NTS SR v stcasnosti vyraba a distribuuje len koncentraty trombocytov
resuspendované v zmesi resuspenzného roztoku a plazmy a to priblizne v pomere uvadzanom vo Vasej
ziadosti alebo podobnom, muselo zo strany verejného obstaravatel’a pri koncipovani textu uvedeného
v ramci Prilohy ¢. 3 SP dojst’ k chybe v pisani, nasledkom ¢oho sa v bode 1.3 objavila formulacia ,,...v
koncentrdtoch trombocytov suspendovanych v resuspenznom roztoku a tiez v plazme. “, Spravne malo
byt v bode 1.3 Prilohy ¢. 3 SP uvedené ,,...v koncentratoch trombocytov resuspendovanych v Zmesi
resuspenzného  roztoku a plazmy.” Pre upresnenie verejny obstaravatel udava, ze predlozenie
dokumentacie s udajmi z publikovanych §tadii, ako je pozadované v bode 1.1 Prilohy ¢. 3 SP, sa teda
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po uprave Prilohy ¢. 3 SP (pozn.: vid’ aj odpoved’ €. 3) bude vztahovat na koncentraty trombocytov
suspendované v zmesi resuspenzného roztoku a plazmy.

Na zaklade vysSie uvedeného verejny obstaravatel’ pristipil k oprave znenia uvedeného v bode
1.3 Prilohy &. 3 Sutaznych podkladov — Opis predmetu zakazky/zmluvy a to nasledovne:

Povodné znenie:
1.3 Systém PI musi umoznovat inaktivacia patogénov v koncentratoch trombocytov suspendovanych
v resuspenznom roztoku a tiez v plazme. Prilozte dokumentaciu, ktora to dokazuje.

Upravené znenie:

1.3 Systém PI musi umoziiovat’ inaktiviacia patogénov v_koncentritoch trombocytov
resuspendovanych v zmesi resuspenzného roztoku a plazmy (pozn.: obvykly pomer je 65%
resuspenzného roztoku a 35% plazmy alebo podobny) . PriloZte dokumentaciu, ktora to
dokazuije.

3. Otazka 3

., 3. Ziadame tymto o vysvetlenie casti sutaznych podkladov : opis predmetu zdkazky /zmluvy , cast’ 2 -
UV ozZarovac urceny na patogénnu inaktivaciu urcenych transfuznych liekov — technické a funkcné
poziadavky, bod 1.1 - opis pozadovanych funkcnych a technickych vlastnosti a parametrov
Zdoévodnenie:

V parametri 1.1. sa pozaduje , Ze systém patogénnej inaktivicie (v sulade s usmerneniami agentiry
EMA - Priloha ¢ 11 k SP a WHO - Priloha ¢ 12 k SP) musi dosiahnut inaktivaciu patogénov najmenej
4-log (99,99%) minimdlne pre tieto klinicky relevantné patogény ( 20 uvedenych patogénov) a ze je
potrebné priloZit dokumentdciu s iidajmi z publikovanych stidii, ktoré to dokazujii. Dalej sa suitaznych
podkladoch uvadzajii ako urcené transfiizne lieky dva produkty, pre ktoré musi poniikany systém
patogénnej inaktivdcie umoznovat inaktivaciu patogénov, a to koncentraty trombocytov a plazma.
Udaje publikované v $tidiach pocas viac ako 20 rokov uvadzajii pre rézne metédy hodnoty inaktivicie
pre celu radu patogénov. Je potrebné povedat ze celkovo je mozné v krvi identifikovat stovky
cinitelov, najcastejSie mikroorganizmov( udava sa cislo az 700 ), z ktorych len mensia cast sposobuje
ochorenia. V zasade baktérie nehraju ulohu pri transfuzii plazmy, pretoze bakteridlna zdtaz pri
priprave plazmy je velmi nizka, doba do zmrazenia krdtka a pocas skladovania v zmrazenom stave sa
baktérie nemozu replikovat, ale mnohé alebo vSetky umieraju. Sepsa ako riziko pri podani plazmy je
pre pacienta tiez 2avisla od davky a davka je vzhladom k predtym uvedenej skutocnosti prilis nizka
Tieto Specifika pripravy a skladovania plazmy viedli k tomu, Ze sa hodnotenia ucinnosti patogénnej
inaktivdcie pre baktérie robili len u vybranej skupiny baktérii tak, aby zahrnali reprezentativnu vzorku
Z jednotlivych druhov baktérii ( napr. gram-pozitivne a gram-negativne ) a potvrdili tak jej ucinnost.
Naviac studie ucinnosti patogénnej inaktivdcie pre koncentraty trombocytov (a tieto vzdy obsahuju isté
mnozstvo plazmy) preukdzali jej vysokii ucinnost pre este SirSie spektrum baktérii ako su uvidzane
v sutaznych podkladoch. Pre cast patogénov - baktérii - uvadzanych v parametri 1.1. nie su preto
udaje k dispozicii, ale existujii vidaje pre vy$Sie uvddzani takito reprezentativnu vzorku. Stidie
hemovigilancie robené pocas doby pouzivania plazmy a koncentrdtov trombocytov oSetrenych
patogénnou inaktiviciou pri lieche pacientov ich ticinnost a bezpecnost potvrdzujii Ziadame tymto o
vysvetlenie ¢i je postacujuce v pripade patogénnej inaktivicie plazmy predlozit dokumenty s udajmi z
publikovanych studii dokazujiice virovern inaktivacie nie pre vsetky uvadzané baktérie, ale pre nejakého
zastupcu zo skupiny gram-pozitivnych bakteérii a pre nejakého zastupcu zo skupiny gram pozitivnych
baktérii. *
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Odpoved’ verejného obstaravatel’a k otazke 3

Verejny obstaravatel’ predpokladal pri koncipovani jednotlivych poziadaviek na predmet zakazky
existenciu klinickych $tadii preukazujtcich u¢innost” PI voéi patogénom vymenovanym v bode 1.1
Prilohy ¢. 3 SP tak pre koncentraty trombocytov ako aj pre plazmu, nakolko aj v koncentratoch
trombocytov sa nachadza vzdy asponl minimdlne mnozstvo plazmy. Na zaklade VaSej ziadosti
a odévodnenia verejny obstaravatel pristipi k uprave poziadaviek na predmet zdkazky uvedenych
Vv bode 1.1. Prilohy ¢. 3 SP.

Na ziklade vy$Sie uvedeného verejny obstaravatel’ pristupil k oprave znenia uvedeného v bode
1.1 Prilohy ¢&. 3 Sutaznvch podkladov — Opis predmetu zakazky/zmluvy a to nasledovne:

P6vodné znenie:

1.1Systém patogénnej inaktivacie (v stlade s usmerneniami agentiry EMA — Priloha ¢.11 k SP a
WHO - Priloha ¢.12 k SP) musi dosiahnut' inaktivaciu patogénov najmenej 4-log (99,99%)
minimdlne pre tieto klinicky relevantné patogény:
- Staphylococcus epidermidis,

- Staphylococcus aureus,

- Propionibacterium acnes,

- Streptococcus pyogenes,

- Yersinia enterocolitica,

- Escherichia coli,

- Klebsiella pneumonia,

- Pseudomonas aeruginosa,

- HBV,

-HCV,

- HIV,

-CMV,

- WNV,

- Zika,

- Treponema pallidum,

- Plasmodium falciparum,

- Trypanozoma cruzi,

- Chikungunya,

- Dengue,

- Babesia.

Prilozte dokumentaciu s udajmi z publikovanych Studii, ktoré to dokazuju.

Upravené znenie:

1.1Systém patogénnej inaktivacie (v siilade s usmerneniami agentiiry EMA — Priloha ¢.11 k SP a
WHO - Priloha ¢.12 k SP) musi dosiahnut’ inaktivaciu patogénov v koncentratoch trombocytov
najmenej 4-log (99,99%) minimalne pre tieto klinicky relevantné patogény:

- Staphylococcus epidermidis,

- Staphylococcus aureus,

- Propionibacterium acnes,

- Streptococcus pyogenes,

- Yersinia enterocolitica,

- Escherichia coli,

- Klebsiella pneumonia,
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- Pseudomonas aeruginosa,
- HBV,

-HCV,

- HIV,

-CMV,

-WNV,

- Zika,

- Treponema pallidum,

- Plasmodium falciparum,
- Trypanozoma cruzi,

- Chikungunya,

- Dengue,

- Babesia.

Sudasne, systém patogénnej inaktivacie musi dosiahnut’ inaktivaciu patogénov Vv plazme
najmenej 4-log (99,99%) minimalne pre tieto klinicky relevantné patogény:

- HBV

- HCV

- HIV,

- minimalne pre jeden druh gram-pozitivnhych baktérii,

- minimalne pre jeden druh gram-negativnych baktérii.

PriloZte dokumentaciu s idajmi z publikovanych Studii, ktoré to dokazuju.

4. Oprava sut'aznych podkladov

Verejny obstaravatel’ s oh'adom na vykonanie podstatnych zmien v sutaznych podkladoch v stulade so
znenim § 21 ods. 4 pism. b) zadkona ¢. 343/2015 Z. z. 0 verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov primerane predlZzuje lehotu na predkladanie
ponuk, a vV nadviznosti na uvedené sa meni aj termin otvarania ponuk, konkrétne:

Umiestnenie
podkladoch:

v sttaznych | Povodny datum Opraveny datum

Strana 13, ¢ast’ A. Pokyny na
vypracovanie ponuky, bod 20.2

Lehota na predkladanie ponuk
uplynie dna 20.12. 2019 do
10.00 hod. miestneho ¢asu.

Lehota na  predkladanie
ponuk uplynie dia 17.01.2020
0 10.00 hod. miestneho ¢asu.

Strana 14, cast’ A. Pokyny na
vypracovanie ponuky, bod 24.1

Termin otvarania ponuk: 20.12.
2019 0 11.00 hod.

Termin otvarania ponuk:
17.01.2020 0 11.00 hod

S pozdravom

Prilohy:

Mgr. Peter Butas, v.r.
Poradca pre verejné obstaravanie
Nérodna transfizna sluzba SR

Aktualizované Sutazné podklady — (aktualizacia 11.12.2019)
Aktualizovana Priloha ¢. 3 Sutaznych podkladov — (aktualizécia 11.12.2019)
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