-~ FAKUL:I'NA NEMOCNICA
TRENCIN
Legionarska 28,911 71 Trendin

V Trencine, diia 30.08.2023 Vsetkym zadujemcom

Vec: Vysvetlenie sitaznych podkladov — Ziadost’ o vysvetlenie SP 1

Oznacdenie verejného obstaravania:

Verejny obstaravatel’ | Fakultna nemocnica Trenéin, Legionarska 28, 911 71 Trendin

Predmet zakazky: Nemocni¢né 16Zka pre FN Trencin
Typ zékazky: Nadlimitna zakazka na dodanie tovaru
Postup § 66 ods. 7 ZVO, s pouzitim elektronickej aukcie

Verejny obstaravatel na zaklade dorucenej ziadosti 0 vysvetlenie sutaznych
podkladov poskytuje zaujemcom nasledovné vysvetlenie.

Otazka 1-1

Na zaklade vyhldsené¢ho verejného obstaravania vo Vestniku verejného obstardvania ¢.
159/2023 pod znackou 27599-MST na predmet zakazky : ,Nemocni¢né 16zka pre FN
Trencin®, Referencné cCislo: FNTN-2023-07-NZ-Nemocnicné 16zka pre FN Trencin, Vam
zasielame Ziadost’ o vysvetlenie k nasledovnému :

Priloha ¢.4 SP-Navrh zmluvy : Obstaravatel' pozaduje od uchadza¢a predlozenie navrhu
zmluvy, kde v Clanku 1. -bod 5) pozaduje okrem iného aj predloZenie vietkych dokladov
a dokumentov, preukazujtcich splnenie poziadaviek na uZzivanie tovaru v sulade s platnou
legislativou SR a Eurdpskej unie a to najmé, nie vSak vylucne : a to aj Doklad o registracii
poniikaného zariadenia v databaze Statneho ustavu pre kontrolu liediv.

,Zdravotnicka pomodcka zpredmetu zakazky patri do rizikovej triedy I (deklarované
vyrobcom v EU Declaration of conformity).

Podl'a novely Zakona o liekoch a zdravotnickych pomockach ¢. 362/2011 Z.z. platnej od
1.8.2023, nie je potrebna registracia ani oznamenie zdravotnickej pomocky tejto rizikovej
triedy na Statnom tstave pre kontrolu lie¢iv pri spristupiiovani takejto zdravotnickej pomocky
na trh v Slovenskej republike.

Vzhl'adom na legislativne poziadavky ziadame o vysvetlenie, ¢i bude obstaravatel’ aj nad’alej
pozadovat Doklad o registracii pontukaného zariadenia v databaze Statneho tUstavu pre
kontrolu lieciv od uspe$ného uchddzaca (podla sutaznych podkladov by mal byt stcastou
Kupnej zmluvy).«

Odpoved’ 1-1:
Verejny obstaravatel nebude pozadovat Doklad o registracii ponikaného zariadenia

v databaze Statneho tustavu pre kontrolu liefiv vzmysle aktudlne platnej legislativy
Vv pripade, ze zaujemca preukaze, ze dana zdravotnicka pomocka z predmetu zédkazky patri do
rizikovej triedy I.

S pozdravom

Ing. Miroslav Pitek, BSBA
Zodpovedna osoba verejného obstaravatel'a
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