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VSetkym uchadzacom

vas list ¢islo/zo dia Nase cislo Vybavuje/kontakt Ddatum
09.10.2024 FNsP Katarina Husikova/+421 441 3240 09.10.2024
FDR/RVQ/2845/2024/57985 khusikova@nspbb.sk

Vec: Verejna siutaz na predmet zakazky ,Lieky RVO/2845/2024 v rozsahu
IMMUNOPREPARATA, CYTOSTATIKA, SUBSTITUTO SANGUINIS, KRVNE DERIVATY,
ANTIHORMONA pre potreby FNsP F. D. Roosevelta Banska Bystrica“ — odpoved’ na Ziadost’
o vysvetlenie sut’aznych podkladov ¢. 1

Na zéklade Zziadosti zaujemcu o vysvetlenie sutaznych podkladov na vyhlaseni verejnu sutaz na
predmet zékazky ,,Lieky RV0/2845/2024 v rozsahu IMMUNOPREPARATA, CYTOSTATIKA,
SUBSTITUTO SANGUINIS, KRVNE DERIVATY, ANTTHORMONA pre potreby FNsP F. D.
Roosevelta Banska Bystrica” ktorad bola vyhlasena v Uradnom vestniku Eurdpskej unie &islo
vydania série S Gradného vestnika 195/2024 ¢islo uverejnenia oznamenia 601012-2024 zo dna 07.10.
2024 a vo Vestniku verejného obstaravania Uradu pre verejné obstardvanie Bratislava &. 199/2024;
24646 — MST zo dna 08.10. 2024 v zmysle § 48 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
a 0zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,ZoVO*) Vam
predkladame nasledovné stanovisko:

Vysvetlenie sut’aznych podkladov €. 1

Otazka ¢. 1

V casti ¢islo 1 pozadujete predlozit’ ponuku na lieky z ATC skupin LO3AX, LO3AXI13 a
LO4AAT18. Ide o ATC skupiny s u¢innou latkou Iné¢ imunostimulancid. Podl'a ndzvu Uc¢inne;j
latky vSak pozadujete predlozit ponuku na lieky s u¢innou latkou Immunoglobulinum
humanum.

Ziadame o vysvetlenie, &i je v opise a $pecifikacii lickov v danej &asti spravne uvedena
kombinécia ATC skupiny a ucinnej latky.

Odpoved’ k otazke €. 1

Na zaklade ziadosti o vysvetlenie SP ¢.1 verejny obstaravatel’ ma za to, Ze v prilohe ¢. 1 k SP Opis a
$pecifikacia predmetu zakazky bola nespravne uvedena kominacia ATC SKUPINY a ucinnej latky.
Chyby uvedené v stipci ATC skupina nastali v pisani, &0 nema vplyv na zmenu v opise a $pecifikacii
predmetu zakazky, nakol’ko nazov ucinnej latky a koncentracia ostadva nezmenena.

W

Verejny obstaravatel v Sutaznych podkladoch v ,Prilohe ¢. 1 kSP - Opis predmetu
zakazky“ upravuje pre ¢ast’ €. 1,,ATC skupina” na nasledovné znenie:

Q Nam. L Svobodu 1 D + 421 48/441 3240 , Www.fspfdr.sk
Banska Bystrica 975 17 / khusikova@nspbb.sk

=

1CO: 00165549 DIC: 2021095670 ICDPH: SK2021095670



Povodné znenie:

LO3AX Immunoglobulinum humanum 5 g sol inf lag 509 parenteralna
LO3AX13 | Immunoglobulinum humanum 10 g sol inf lag 10¢g parenteralna

1.
LO4AA18 | Immunoglobulinum humanum 2,5 g sol inf lag 259 parenteralna
LO4AA18 | Immunoglobulinum humanum 20 g sol inf lag 209 parenteralna

Nové znenie:

JO6BA02 | Immunoglobulinum humanum 5 g sol inf lag 5¢g parenteralna

JO6BA02 | Immunoglobulinum humanum 10 g sol inf lag 10¢g parenteralna
1.

JO6BA02 | Immunoglobulinum humanum 2,5 g sol inf lag 259 parenteralna

JO6BA02 | Immunoglobulinum humanum 20 g sol inf lag 209 parenteralna

Verejny obstaravatel’ posiela v zalozke dokumenty v systéme JOSEPHINE opravent Prilohu €. 1,
Opis a $pecifikaciu predmetu zékazky a prilohu ¢. 6 G- Tabul'ku navrhov na plnenie kritérii, ktorej
zmeny su vyznacené zltym podfarbenim.

Verejny obstaravatel’ ma za to, Ze na zaklade vysSie uvedenych zmien, nedochadza k podstatnej
zmene V dokumentoch potrebnych na vypracovanie ponuky, preto nie je potrebné predlzit’
termin na predkladanie ponuk a termin otvarania ponuk.

Otazka ¢&. 2

V Casti ¢islo 32 pozadujete predlozit’ ponuku na lieky z ATC skupiny LO4AA23 s G¢innou
latkou Natalizumab v liekovej forme con inf, respektive sol inj. ATC skupina LO4AA23 sice
obsahuje liek s ucinnou latkou Natalizumab, ale v inej lickovej forme. Podl’a naSho nazoru by
malo ist 0 lieky z ATC skupiny L04AGO3.
Ziadame o vysvetlenie, &i je v opise a $pecifikacii lickov v danej Casti spravne uvedena
kombinacia ATC skupiny a G¢innej latky.

Odpoved’ k otazke ¢. 2

V prilohe ¢. 1 Opis a $pecifikacia predmetu zakazky v Casti €. 32 je kombinacia ATC skupiny
a uc¢innej latky uvedena spravne. .

Na zakazlade ziadosti o vysvetlenie SP €. 1 a po dokladom zvazeni, verejny obstaravatel’ v
Casti €. 32 bude akceptovat’ aj ATC skupinu LO4AGO3.

Verejny obstaravatel v Sutaznych podkladoch v ,Prilohe ¢. 1 kSP - Opis predmetu
zakazky“ upravuje pre ¢ast’ €. 32 ,,ATC skupina” na nasledovné znenie:

Povodné znenie:

LO4AA23 Natalizumab 20 mg/ml, con inf 15 ml amp 300 mg/15 ml | intravendzne
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LO4AA23 Natalizumab 150 mg/ml, sol inj 1 ml amp 150 mg/1 ml subkutinne
Nové znenie:

LO4AA23/ . . . .

L04AGO3 Natalizumab 20 mg/ml, con inf 15 ml amp 300 mg/15 ml | intravendzne

LO4AA23/ . . ,

L04AGO3 Natalizumab 150 mg/ml, sol inj 1 ml amp 150 mg/1 ml subkutanne

Verejny obstaravatel’ posiela v zalozke dokumenty v systéme JOSEPHINE opravenu Prilohu ¢. 1,
Opis a Specifikaciu predmetu zakazky a prilohu ¢. 6 G- Tabul'ku navrhov na plnenie kritérii, ktorej
zmeny su vyznacené zltym podfarbenim.

Verejny obstaravatel’ ma za to, Ze na zaklade vysSie uvedenych zmien, nedochadza k podstatnej
zmene v dokumentoch potrebnych na vypracovanie ponuky, preto nie je potrebné predlzit

termin na predkladanie ponuk a termin otvarania ponuk.

Otazka ¢. 3

V casti ¢islo 37 pozadujete predlozit’ ponuku na liek s u¢innou latkou Extractum allergeni, sol
inj 2 ml. Pozadovanu S$pecifikdciu splnaju viaceré lieky, ktoré obsahuju rozne extrakty

alergénov.

Z uvedeného dovodu ziadame o vysvetlenie, ¢i je mozné blizsie Specifikovat’, aké extrakty

alergénov ma obsahovat’ pozadovany liek.

Odpoved’ k otazke ¢. 3

Verejny obstaravatel’ uvadza blizSiu Specifikiciu extraktov alegénov pre liek v casti ¢. 37

Extractum allergeni, sol inj 2 ml.:

Obsah v 1ml:

Travovy pel’ SQ *

ALK 225 Phleum pratense (Timotejka lu¢na) 10 HEP
Stromovy pel’ SQ

ALK 108 Betula verrucosa (Breza bradavi¢nata) 10 HEP
Stromovy pel’ m/V

ALK 132 Platanus acerifolia (Platan javorolisty) 1:100 m/V
Pel burin SQ

ALK 312 Artemisia vulgaris (Palina oby¢ajnd) 10 HEP

ALK 357 Parietaria judaica (Murovnik rozkonareny) 10 HEP
Pel’ burin m/V

ALK 302 Ambrosia artemisiifolia (Ambrozia palinolista) 1:100 m/V
ALK 342 Plantago lanceolata (Skorocel kopijovity) 1:100 m/V
Srst’ a lupiny zvierat SQ

ALK 553 Canis familaris (Pes) 10 HEP

ALK 555 Felis domesticus (Macka domaca) 10 HEP
Roztoc¢e SQ

ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus 10 HEP

ALK 504 Dermatophagoides farinae 10 HEP

Plesne m/V

ALK 402 Alternaria alternata 1:20 m/V

ALK 405 Aspergillus fumigatus 1:20 m/V

ALK 417 Cladosporium herbarum 1:20 m/V

Q Nam. L Svobodu 1 D + 421 48/441 3240
Banska Bystrica 975 17

1CO: 00165549

\ www.fnspfdr.sk
/ khusikova@nspbb.sk

=

DIC: 2021095670 ICDPH: SK2021095670



Jedy hmyzu SQ

ALK 801 Apis mellifera (V¢ela medonosna) 10, 100, 300 pg/ml
ALK 802 Vespula spp. (Druh osa) 10, 100, 300 pg/ml
Potraviny m/\V

Obilniny a muka

ALK 779 Triticum aestivum (PSeni¢nd muka) 1:20 m/V
Mlieko

ALK 713 Bos spp. (Kravské mlieko surové) 1:20 m/V
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/03370-ZME
Zelenina

ALK 762 Arachis hypogaea (Podzemnica olejnd) 1:20 m/V
ALK 778 Glycine max (S6ja) 1:20 m/V

Orechy

ALK 764 Prunus dulcis (Mandl'a) 1:20 m/V

Ovocie

ALK 613 Prunus persica (Broskyna) 1:20 m/V

Ryby, morské kérovce a méikkyse

ALK 725 Clupea harengus (Sled’) 1:20 m/V

ALK 726 Gadus morhua (Treska) 1:20 m/V

ALK 729 Cancer pagurus (Krab) 1:20 m/V

ALK 731 Pandalus borealis (Kreveta) 1:20 m/V

Vajcia

ALK 701 Gallus spp. (Vajce) 1:100 m/V

Verejny obstaravatel’ neupravuje Prilohu €. 1 k SP - Opis predmetu ziakazky“ pre ¢ast’
¢. 37 Extractum allergeni, sol inj 2 ml.

Institat vysvetlenia sut'aznych podkladov v zmysle § 48 ZoVO ako vyplyva zo samotného oznacenia,

sluzi na wvysvetlenie, objasnenie alebo spresnenie sutaznych podkladov zadanych verejnym
obstaravatel'om v procese verejného obstaravania.

S pozdravom

=
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