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Vsetkym zaujemcom/uchadzacom

Vec: Vysvetlenie sut'aznych podkladov ¢. 1

Diia 07.07.2025 bola verejnému obstaravatelovi dorudena Ziadost o vysvetlenie sitaznych podkladov v rimei zadavania nadlimitne;
zakazky podla § 66 ods. 7 zakona ¢&. 343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplineni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,ZVO*) uverejnenej v Uradnom vestniku EU OJ S 125/2025 pod &. 431356-2025 zo diia 03.07.2025 a
vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 133/2025 zo diia 04.07.2025 pod Cislom 10863-MST na predmet zakazky ,Doplnenie
pristrojového vybavenia pre funkénu elektrostimulaciu hornej a dolnej koncatiny (11)“.

Zaujemca ziada o vysvetlenie a Upravu zadavacej dokumentacie (citacia):

Otazka ¢. 1:

V prilohe sttaznych podkladov, konkrétne v dokumente ,Sutazné podklady — Pristroj pre funkénu elektrostimulaciu hornej a dolnej
konéatiny*, pozadujete v ¢asti ,CAST C. OPIS PREDMETU ZAKAZKY", bod 5.4, aby v pripade, Ze pontkany pristroj nie je v ¢ase
predkladania ponuky zaregistrovany v SUKL, uchadza¢ predlozil &estné vyhlasenie s deklaraciou, Ze najneskor ku diiu podpisu
kipnej zmluvy predlozi:

1. doklad o registracii pristroja v SUKL,

2. doklad potvrdzujiici pridelenie SUKL kédu (v pripade, ak je to relevantné).

Radi by sme v8ak poukazali na skutoénost, ze pridelenie SUKL kédu je pine v kompetencii SUKL a jeho spracovanie nie je mozné
zo strany registrujiceho nijako urychlit alebo garantovat v konkrétnom termine.

Navrh na Upravu parametra:

Z tohto dévodu si Vas dovolujeme poziadat o Upravu predmetnej poziadavky tak, aby bolo mozné podpisat kiipnu zmluvu aj v pripade,
7e k datumu jej podpisu este nebude prideleny SUKL kéd, respektive najneskér ku diiu podpisania zmluvy musi byt dolozeny doklad
potvrdzujlci registraciu zdravotnickej pomocky (potvrdenie o registracii/sprievodny list).

Odpoved' verejného obstaravatela:

Verejny obstaravatel po dékladnom posudeni otdzky zaujemcu na Upravu bodu 5.4 Easti C. Opis predmetu z&kazky, sa rozhodol
povodny text bodu 5.4 vypustit: ,Ak predmet zékazky podiieha registrécii v SUKL v zmysle NARIADENIA EUROPSKEHO
PARLAMENTU a RADY (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach, tak uchadzaé predklada aj neoverent kpiu Potvrdenia SUKL
(vystup z databézy registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomdcok), resp. iné doklady, ktoré nahradzaji poZadované
potvrdenie. PoZadovany doklad musi uchadzac predloZit vo forme naskenovaného originalu, vo formate .pdf s ndzvom ,Potvrdenie
SUKL* V pripade, ak uchadzac uviedol informéciu o pridelenom SUKL kéde k nim pontkanému tovaru v Prilohe ¢. 6 Navrh na pinenie
kritéria — kalkulacia ceny tychto SP, doklad nepredklada. Verejny obstaravatel overi uchédzadom uvedenti informaciu o kéde SUKL
nim pontikaného tovaru nahladom na stranke https.//www.sukl.sk/. V pripade, ak uchadzacom pontkany tovar nie je zaregistrovany
v SUKL v dase predkladania ponuky, uchadzaé predklad4 v ponuke destné vyhldsenie, v ktorom musi deklarovat, Ze v pripade
Uspes$nosti jeho ponuky a najneskor ku driu podpisania KZ predlo?i doklad o registrécii pristroja a doklad potvrdzujiici pridelenie SUKL
kddu (v pripade, ak je to relevantné) “. V pripade, ak dspesny uchadzac najneskér ku driu podpisania KZ nepredloZi doklad o registracii
pristroja a doklad potvrdzujiici pridelenie SUKL kédu (ak je to relevantné, t. ak predmet zakazky podlieha registracii v SUKL), verejny
obstaréavatel' zrusi ,Informaciu o vysledku vyhodnotenia ponuk” a vrati sa do procesu vyhodnocovania pondk a nahradit novym
znenim: ,Uspesny uchadzaé najneskor ku diu podpisania KZ predlozi ziadost o registraciu pristroja /sprievodny list (pre
registraciu/oznamenie a hlasenie zmeny) podani na SUKL.



https://www.sukl.sk/

V nadvaznosti na poskytnuté vysvetlenie verejny obstaravatel upravi zadavaciu dokumentaciu a s tym savisiace dokumenty uvedené
v sttaznych podkladoch a bezodkladne zabezpeci aktualizaciu prislusnych sutaznych podkladov a ich zverejnenie v sw JOSEPHINE.

dnoch.

V Kosiciach, dia 10.07.2025



