MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Sekcia verejného obstaravania
Odbor zadavania zakaziek
Limbova 2, 837 52 Bratislava

Spis ¢.: S16757-2021-0OddzZZ
Bratislava, 07.11.2021
Vytlacok jediny!

Pocet listov: 5

Pocet priloh: 6

ZAPISNICA Z POSUDENIA SPLNENIA PODMIENOK UCASTI
podla § 40 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,ZVO*)

Predmet zakazky: »Nakup kitov na RT — qPCR detekciu COVID-19¢

Postup zadania zakazky: verejna sit'az - nadlimitna — reverzna

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania uverejnené vo vestniku VO ¢. 134/2021 dinia 07.06.2021, pod

&. 28872 - MST a v uradnom vestniku EU zo dita 04.06.2021 pod &. 2021/S 107-279626.

a) Zoznam ¢lenov komisie:

Titul, meno a priezvisko Funkcia v komisii
doc. Mgr. Tatiana Burjanivova, PhD. Clen komisie s pravom vyhodnocovat ponuky
prof. RNDr. Jan Turiia, CSc. Clen komisie s pravom vyhodnocovat ponuky
Mgr. Peter Barath, PhD. Clen komisie s pravom vyhodnocovat ponuky
Mgr. Barbora Vallova Clen komisie bez prava vyhodnocovat ponuky
. . . Clen komisie bez prava vyhodnocovat ponuky
Ing. Martina Vetrakova od 07.09 2021
. . Clen komisie bez prava vyhodnocovat ponuky
Mgr. Martina Galabova od 20.09. 2021
Clen komisie bez prava vyhodnocovat ponuky
Ing. Ivana Ichnatoliova do 15.9.2021 (ukonceny pracovny pomer
U verejného obstaravatela)

Na vyhodnotenie vzoriek vramci postudenia splnenia podmienok ucasti bola verejnym

obstaravatePom zriadena komisia v zloZeni:
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Titul, meno a priezvisko

Funkcia v komisii

RNDr. Tomas Szemes, PhD.

Clen komisie s pravom vyhodnocovat Vzorky

Mgr. Michal Kajsik, PhD.

Clen komisie s pravom vyhodnocovat Vzorky

Mgr. Tatiana Sedlackova, PhD.

Clen komisie s pravom vyhodnocovat Vzorky

Mgr. Barbora Vallova

Clen komisie bez prava vyhodnocovat Vzorky

Ing. Martina Vetrakova

Clen komisie bez prava vyhodnocovat Vzorky

Mgr. Martina Galabova

Clen komisie bez prava vyhodnocovat Vzorky

b) Zoznam vsetkych uchadzacov, ktori predlozili ponuku:

Nazov a sidlo/
Obchodné meno a miesto podnikania

1CO

MultiplexDX, s.r.o.
Ilkovi¢ova 8
841 04 Bratislava

50111965

GeneTiCA, s.r.o.
Bozeny Némcovej 8
811 04 Bratislava

35874791

LABO - SK, s.r.o.
Slavicie udolie 102/A
811 02 Bratislava

36365556

) Vyhodnotenie splnenia podmienok tcasti:

Nazov a sidlo/ . ¥ Splnenie podmienok ui¢asti
P.¢ Obchodné meno a miesto 1CO . .
L splnil / nesplnil
podnikania
MultiplexDX, s.r.o.
1. Ilkovicova 8 50111965 splnil
841 04 Bratislava
GeneTiCA, s.r.o.
2. Bozeny Némcovej 8 35874791 spinil
811 04 Bratislava
LABO -SK, s.r.o.
3. Slavicie udolie 102/A 36365556 spinil
811 02 Bratislava
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Vzhl'adom na skuto€nost’, ze v predmetnej verejnej sut’azi sa uplatiluje ustanovenie § 66 ods. 7 ZVO,
komisia na vyhodnotenie ponuk (d’alej len ,.komisia“) posudenie splnenia podmienok c¢asti uchadzacov vo
verejnej po uskutocneni elektronickej aukcie podla § 54 ZVO a s tym suvisiacim vysvetl'ovanim mimoriadne
nizkych ponuk. Zasadnutie komisie sa z dovodu aktuilnej pandemickej situdcie uskutocnilo online -
prostrednictvom aplikacie Microsoft Teams.

Komisia vyhodnotila splnenie podmienok t¢asti tykajucich sa osobného postavenia podla § 32 ZVO,
a finan¢ného alebo ekonomického postavenia § 33 ZVO a technickej alebo odbornej spdsobilosti podla § 34
ZV 0O, u vsetkych troch uchadzacov.

Zaznamy z posudenia splnenia podmienok ucasti podla § 32, § 33 a § 34 zdkona o verejnom obstaravani
su sucast'ou tejto zapisnice.

V ramci podmienok casti podla § 34 ods. 1 pism. m) ZVO verejny obstaravatel’ pozadoval predlozit
vzorky Kitu pre potreby min. 50 testovacich reakcii, ktoré mali preukazat’ pozadované splnenie definovanych
$pecifikacii. Komisia na vyhodnotenie vzoriek, zriadena verejnym obstaravatelom, skonstatovala po
spracovani vysledkov testovania nasledovné, cit.:

V zasade vsetky kity fungovali ako mali, ale boli tam aj rozdiely. Paradoxne najhorsie vysiel vitazny kit, ale je
to este v tolerancii (najmenej 90% a najviac 110%), ale pre jeden z cielenych SARS-CoV-2 génov to bolo s
necelymi 92% naozaj na hranici.

Netemplatova kontrola bola negativna pri vsetkych kitoch (Co je spravne).

Najkrajsie priebehy (vidiet' v grafoch v pptx suboroch) mal kit LABO SK, nasledoval kit od Genetica. Ten sa
aj velmi lahko pouziva, co je velka vyhoda pre ludi pracujucich v laboratoriu. Kit MultiplexDX je vzhladom
na lyofilizaciu najviac pracny. Vzhladom na efektivitu a nizsie Ct hodnoty predpokladam najvyssiu citlivost
pri kite LABO SK.

Vysledné protokoly z testovania vzoriek tvoria Prilohu €. 1 tejto zapisnice.

Komisia na vyhodnotenie ponuk akceptovala vysledky testovania vzoriek, no vzhladom k tomu, ze
z vysledkov testovania im nebolo zrejmé, ¢i predlozené vzorky uchadzacov dokazu splnit poziadavku,
zaradenu v Casti B.1 sttaznych podkladov Opis predmetu zakazky, kde verejny obstaravatel’ pozaduje, aby
kit, ktory obsahuje $pecifické primery a sondy na detekciu SARS-CoV-2 virusu v gPCR reakcii, ma spinat’
nasledovné: ¢ limit detekcie na trovni min. 2 koépii gendmu v reakcii so senzitivitou asponn 95%.
Verejny obstaravatel’ najskor poziadal komisiu na vyhodnotenie vzoriek o vyjadrenie, ¢i bola tato poziadavka
predmetom testovania, ktora zaslala nasledovné stanovisko, cit.:

Testovanie tejto podmienky bohuzial’ nebolo mozné z nasej strany realizovat, pretoze na tento ucel je potrebny
mnozstevne definovany Standard virusu, resp. virusovej RNA, ktorym nedisponujeme.

Pouzili sme reprezentativhu zmes v sucasnosti kolujucich delta variantov SARS-CoV-2, pre ktoré vSak
nepozname presnu kvantitu (pocty kopii). Zmes preto, lebo dodané vzorky boli len na malé pocty reakcii a
nebolo mozné vykonat analyzy vicsieho poctu vzoriek v replikatoch a sériovych riedeniach.

Predmetom testovania bolo stanovenie Specificity prave na dnes kolujici delta variant a nepriamo senzitivity
na zaklade parametru efektivita PCR reakcie (PCR efficiency) pre vsetky kity pouzitim sériovo riedenej vzorky.
Vysoka efektivita (co najblizsia 100%) ddava predpoklad pre vysoku citlivost’ pri nizkom pocte kopii. Vo
vSeobecnosti akceptovatelny rozsah je 90% - 105% (Johnson, G., Nolan, T., and Bustin, S. A. (2013). Real-
time quantitative PCR, pathogen detection and MIQE. Methods Mol. Biol. 943, 1-16). Ale zdanlivo maly
pokles efektivity na 90% znamenda po 30 cykle PCR vyznamny pokles poctu kopii v reakcii (24 ndsobny), ktoré
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su predmetom detekcie. Ked' je v kite ako hranicna hodnota definovany 40. cyklus, pokles je takmer 70 nasobny
a existuje riziko falosne negat. vysledku u nizkokopiovych vzoriek.
KedZe nevieme presne na pocet kopii stanovit citlivost, odporucam vyziadat od vyrobcov validacné data k
deklarovanej citlivosti, ¢o je viastne aj v sulade s uznesenim komisie.
Verejny obstaravatel’ v zmysle § 40 ods.4 ZVO poziadal vsetkych troch uchadzacov o predlozenie validacného
data k deklarovanej citlivosti a pisomné preukizanie, & vzorky predlozené uchadzaémi spiiiaju tato
poziadavku.
Vsetci traja uchadzac¢i predlozili vysvetlenia poziadavky v lehote stanovenej verejnym obstaravatel'om,
v ktorych preukazuju, Ze ich vzorky spifajii i tato poziadavku (vysvetlenia uchadzagov tvoria prilohu tejto
zapisnice).
Komisia na vyhodnotenie pontk akceptovala predlozené vyjadrenia uchadzacov.

Komisia sa po dokladnom a podrobnom presktimani vSetkych troch ponuk uzniesla, Ze vSetci traja

uchadzaci splnili podmienky tcasti v zmysle zakona o verejnom obstaravani a tiez v sulade SO sttaznymi
podkladmi a oznamenim o vyhlaseni verejného obstaravania.

d) Zoznam vylu¢enych uchadzacov s uvedenim dovodu ich vylicenia:

Na zaklade postdenia splnenia podmienok ucasti nebol vyluceny ziaden uchadzac.

V Bratislave dna: 7.11.2021

Zapisala: Ing. Martina Vetrdakova

Hodnotiaci ¢lenovia komisie: doc. Mgr. Tatiana Burjanivova, PhD. .........cccccoiiiiiiniii
prof. RNDr. Jan Turfia, CSc. .o
Mgr. Peter Barath, PhD.
RNDr. Tomas Szemes, PhD. e,
Mgr. Michal Kajsik, PhD. e

Mgr. Tatiana Sedlackova, PhD. e

Zapisnica z posudenia splnenia podmienok casti
,.Nakup kitov na RT — qPCR detekciu COVID-19¢ 4/5



Nehodnotiaci ¢lenovia komisie: Mgr. Barbora Vallova

Mgr. Martina Galabova

Ing. Martina Vetrakova

Na vedomie: Ing. Ondrej KURUC, PhD.
generalny riaditel’ SVO

Prilohy:

» Priloha ¢. 1 — Protokoly z testovania vzoriek

» Zaznam €. 1 o posudeni splnenia podmienok tcasti vo verejnom obstaravani uréenych podla
§ 32 zakona ¢. 343/2015 Z.z.

» Zaznam ¢. 2 o posudeni splnenia podmienok tcasti vo verejnom obstaravani uréenych podla
§ 33 zakona ¢. 343/2015 Z.z.

» Zaznam €. 3 o posudeni splnenia podmienok ucasti vo verejnom obstaravani uréenych podla
§ 34 zékona ¢. 343/2015 Z.z.

> Ziadosti o vysvetlenie predlozenych vzoriek

» Vysvetlenia predlozenych vzoriek
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