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V Trencine, dia 3.4.2023 Vsetkym zadujemcom / uchadzatom

Vec: Vysvetlenie sutaznych podkladov — Ziadost’ o vysvetlenie SP 2, 3

Oznacdenie verejného obstaravania:

Verejny obstaravatel’ | Fakultna nemocnica Tren¢in, Legionarska 28, 911 71 Trencin

Predmet zakazky: Dodavka diagnostickych suprav a spotrebného materialu pre
biochemické (aj ISE) a imunochemické laboratérne vySetrenia
vratane prenajmu automatickych analytickych systémov

Typ zakazky: Nadlimitna zakazka

Postup Verejna sutaz, s uplatnenim § 66 ods. 7 ZVO, s pouzitim
elektronickej aukcie

Vyhlasené Oznamenim o vyhlaseni verejného obstaravania v tradnom vestniku

a publikované EU zo dna 10.03.2023, pod ¢. 2023/S 050-148276 a vo Vestniku

VO ¢. 53/2023 dna 13.03.2023 pod sp.zn.¢. 11167-MST

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

Otazka 2-1

V prilohe p2 — Technicka Specifikdcia uvadza verejny obstaravatel' poziadavku na identifikaciu
vzoriek, kalibratorov, kontrol, reagencii pomocou ¢iarového kodu.

Uchadza¢ vyuziva k identifikacii kalibratorov, kontrol a reagencii QR kod. Uchadza¢ povazuje QR
kéd za typ Ciarového kodu (2D Ciarovy kod). Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ identifikaciu
kalibratorov, kontrol a reagencii pomocou QR kodu?

Odpoved’ 2-1:

Ano, verejny obstaravatel’ bude akceptovat’ identifikaciu kalibratorov, kontrol a reagencii pomocou
QR kodu.

Otazka 2-2

V prilohe p2 — Technickd Specifikacia uvadza verejny obstaravatel poziadavku na moznost’
skenovania ¢iarovych koédov pri 360° vo vstupnom module

Moze verejny obstaravatel’ potvrdit, ze pod pojmom vstupny modul je oznaCovany vstupny modul
pre-analytického systému?

Odpoved’ 2-2:

Ano, verejny obstaravatel’ potvrdzuje toto tvrdenie.

Otazka 2-3

V prilohe p2 — Technicka Specifikacia uvadza verejny obstaravatel’ poziadavku na moznost’ nastavenia
automatického riedenia (koncentrovania), opakovania a reflexného testovania s moznostou vykonat’
reflexné testovanie na ktoromkol'vek module, ktory je sucastou integrovaného systému bez nutnosti
prenasat’ vzorky laborantom a s moznostou zadat manualne opakovanie testu na ktoromkolvek
module (ktory je su¢astou integrovaného systému) bez nutnosti prenasat’ vzorky laborantom
Uchadza¢ sa pyta, ¢i v danom bode je pod pojmom integrovany systém myslena automaticka linka v
zmysle bodu 2.3 FNTN-2023-01-NZ-diagnostika_prenajom-SP.pdf str. 19.

Odpoved’ 2-3:

r

Ano.
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Otazka 2-4

Verejny obstaravatel’ v Opise predmetu zakazky v bode 2.3 (str. 19) uvadza: ,,systém zlozeny z
predanalytického/postanalytického, biochemického (+ISE) a imunochemického modulu, ktoré buda
integrované do jednej automatizovanej jednotky”

Chéape uchadza¢ zadanie spravne a to tak, ze komplet cely systém (zlozeny z predanalytického/
postanalytického, dvoch biochemickych (+ISE) a dvoch imunochemickych modulov...) bude
integrovany do jednej ucelenej automatizovanej jednotky s obomi analytickymi systémami
prepojenymi dopravnikom?

Odpoved’ 2-4:

r

Ano.

Otazka 2-5

Verejny obstaravatel’ uvadza v prilohe p1 -Navrh na plnenie, Kritérium ¢.2 : Kvalitativne poziadavky,
bod. 14 Rovnaké vzorkové stojany pre rutinné aj statimové vzorky (pre automaticka linku aj pre
jednotlivé moduly)

Uchadzac si nie je vedomy, ze by na trhu existoval systém so zhodnymi stojanéekmi pre rutinné a
statimové vzorky, ktoré by boli kompatibilné s jednotlivymi modulmi, aj s automatickou linkou. Bude
verejny obstardvatel’ hodnotit’ 2 bodmi systém, ktory pouziva zhodné stojanceky pre rutinné aj
statimové vzorky v automatickej linke (jeden typ stojanceka) a zhodné stojanceky pre rutinné aj
statimové vzorky v jednotlivych moduloch (druhy typ stojanceku)?

Odpoved’ 2-5:

r

Ano.

Otazka 2-6

Verejny obstaravatel’ v Opise predmetu zakazky v bode 2.9. Sluzby a poziadavky (str.19) na naklady
uchéadzaca uvadza:

»2.9.11 dodavatel’ dolozi CE certifikaty (vyhlasenie o zhode) pre vSetky zariadenia, 2.9.12 dodavatel
dolozi CE certifikdty (vyhlasenie o zhode) pre vSetky reagencie”

Uchéddza¢ by sa rad spytal, ¢i je tieto doklady potrebné predlozit’ prostrednictvom systému
JOSEPHINE vsetkymi uchadza¢mi alebo tieto dokumenty doloZzi az uchddzac s vyhernou ponukou?
Odpoved’ 2-6:

Tieto doklady je potrebné predlozit’ v ramci ponuky prostrednictvom systému Josephine. Tieto
doklady budu pozadované od kazdého uchadzaca, ktory predlozi ponuku.

Otazka 2-7

Verejny obstaravatel’ uvadza v Casti D. podmienky ucasti v bode 3. Podmienky ti¢asti uchadzacov vo
verejnom obstaravani, tykajliice sa technickej alebo odbornej spdsobilosti podla § 34 ods. 4 ZVO., v
bod 3.3 ,,Ak je doklad alebo dokument vyhotoveny v inom ako Statnom jazyku alebo ¢eskom jazyku,
predklada sa spolu s jeho Gradnym prekladom do Statneho jazyka. Ak sa zisti rozdiel v ich obsahu,
rozhodujuci je uradny preklad do Statneho jazyka.” Zaroven v Casti A.3 Priprava ponuky v bode 16.8
na strane 9 uvadza ,,Ak je doklad predloZeny v inom ako v §tatnom alebo ¢eskom jazyku, uchadzaé
predlozi zaroven aj jeho neuradny preklad.

Moze verejny obstaravatel’ upresnit’, v akom pripade pozaduje uradny preklad do Statneho jazyka?
Odpoved’ 2-7:

Verejny obstaravatel pre zosuladenie sutaznych podkladov upravil znenie bodu 16.8 casti A.3
sutaznych podkladov. Predmetna Cast’ textu po Uprave znie: ,,Ak je doklad predlozZeny v inom ako v
Statnom alebo ceskom jazyku, uchdadzac predlozi zarovern aj jeho uradny preklad.*
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Otazka 2-8

Verejny obstaravatel’ uvadza v Opise predmetu zakazky v bode 2.9. Sluzby a poziadavky na naklady
uchadzaca uvadza (str.20) v bode 2.9.9 vSetky dodavané potrebné reagencie a diagnostické pomocky
musia spiiat’ podmienky vyplyvajiice z nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitrol (EU) 2017/746 - CE IVDR (predanalytické a postanalytické moduly systému nepovazujeme za
diagnostické zariadenia).

Bude verejny obstaravatel' akceptovat’ dolozenie aktudlnej platnej IVD certifikacie s ohl'adom na
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. januara 2022, ktorym sa zaviedlo
postupné prediZenie prechodnych obdobi stanovenych v nariadeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro (nariadenie IVDR) a umoziuje jeho postupné zavadzanie, pokial’
ide o diagnostiku in vitro, na ktoru sa vztahuje certifikat alebo vyhldsenie o zhode vydané v sulade s
predchadzajicou smernicou 98/79/ES o diagnostickych pomockach in vitro?

Odpoved’ 2-8:

7

Ano.

Otazka 2-9

Verejny obstaravatel’ uvadza v Opise predmetu zakazky v bode 2.10. Ostatné poziadavky na predmet
zékazky a doklady preukazujice splnenie poziadaviek na predmet zidkazky (str.21) v bode 2.10.4
Doklad o obstaravacej (nakupnej) hodnote vsetkych ponukanych systémov a zariadeni v stlade s
prilohou ¢. 1 Zmluvy o ndjme automatickych analytickych systémov bez moznosti odkupenia —
Technicky popis a zoznam vybavenia

Chape uchadza¢ spravne, Ze obstaravacou (nakupnou) hodnotou je myslena hodnota, za ktorti by v
Case verejného obstaravania bolo mozné dané systémy kupit? Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’
ako doklad o obstaravacej (ndkupnej) hodnote doklad s cenovou ponukou bez moznosti odktipenia,
alebo doklad formou cestného prehlasenia?

Odpoved’ 2-9:

Ano. Zaujemca predmetnu poziadavku chape spravne. Formu predloZenia tychto informacii v ramci
ponuky ponechava verejny obstaravatel’ na uchadzacoch. Z predlozenych dokladov v§ak musia byt
zrejmé ceny (hodnoty) vsetkych ponukanych systémov a zariadeni a cena (hodnota) celkom za vsetky
systémy a zariadenia, za ktorti by bolo mozné dané systémy a zariadenia v ¢ase verejného obstaravania
kapit'.

Otazka 2-10

Verejny obstaravatel’ uvadza v Casti F. Kritéria na vyhodnocovanie ponuk a sposob ich uplatnenia v
bode 1 ako kritérium hodnotenia ¢.1 uvadza: Celkova cena v EUR s DPH za predmet zakazky

Moze verejny obstaravatel’ vyjasnit’ pojem Celkova cena v EUR s DPH za predmet zdkazky, v
pripade, Ze uchadzac je zo zahranicia? Fakturacia plnenia bude bez DPH, ale verejny obstaravatel’ si
mdze odpocitat’ DPH podla prisluSnych pravidiel na Slovensku. Mé uchadza¢ uviest’ v ponuke, Ze
DPH sa neaplikuje, a teda sadzbu DPH uvadzat’ nemame do vyhodnotenia?

Odpoved’ 2-10:

Kritérium na vyhodnotenie ponuk ¢. 1 je celkovd zmluvna cena v EUR s DPH za predmet zakazky.
Aby bolo mozné predlozené ponuky porovnat, je potrebné, aby uchadzaci uviedli pre vsetky
pozadované polozky aj cenu s DPH tak, ze kazdej polozke priradia sadzbu a vysku DPH podla
prislusnych pravidiel na Slovensku, bez ohladu na Stat sidla, miesta podnikania alebo obvyklého
pobytu uchadzaca.

Otazka 2-11

Verejny obstaravatel’ pozaduje, aby uchadzac uviedol ako sucast’ zmlav (Priloha ¢. 5a) a 5b) SP) svoju
poziciu platcu dane z pridanej hodnoty (d’alej len DPH®), ¢i si uplatni DPH a podl'a akého pravidla a
ustanovenia, s poukazom na slovensky zakon €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni
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neskorsSich predpisov, resp. ak je zahrani¢nou osobou uvedie ¢lanok Eurépskej smernice Rady
2006/112/ES o spolo¢nom systéme dane z pridanej hodnoty v zneni zmien a doplnkov.

Moze verejny obstaravatel’ ozrejmit’ akym spdsobom ma uchadzac uviest’, Ze nie je platcom DPH na
uzemi Slovenska, z dévodu, Ze to nie je v zmluvach nikde uvedené?

Odpoved’ 2-11:

Thto informaciu staci uviest’ formou jednoduchého ¢estného prehlasenia.

Otazka 2-12

Verejny obstaravatel’ uvadza Prilohe ¢. 8-SP, ze pre vypocet celkovej zmluvnej ceny uchadza¢ vyplni
v Prilohe €. 8-SP: navrhovanu zmluvnu cenu uvedie v Strukture, tak ako je uvedend v Prilohe ¢. 8 SP
sadzbu DPH v % (Ak uchadza¢ nie je platcom DPH, neuvedie sadzbu. Na skuto¢nost’, Ze nie je
platcom DPH upozorni. Ak je uchaddza¢ platcom DPH uvedie prislusna sadzbu DPH).

Moze verejny obstaravatel’ upresnit’, ako ma uchadzac uviest’ Prilohe ¢. 8-SP, Ze nie je platcom DPH?
V prilohe &. 8-SP v stipci s nazvom cena za pozadované mnozstvo s DPH je prednastaveny vzorec na
vypocet hodnoty. Mo6ze uchadza¢ dany vzorec upravit’ podl'a skutoénej hodnoty DPH?

Odpoved’ 2-12:

Verejny obstaravatel’ odstranil vzorec na vypocet hodnoty. Uchadzaci vyplnia predmetnu prilohu
v sulade s cenami za jednotlivé polozky predmetu zakazky.

Otazka 3-1

Lehota na predkladanie ponuk na verejné obstaravanie s nazvom ,,Dodavka diagnostickych suprav a
spotrebného materidlu pre biochemické (aj ISE) a imunochemické laboratorne vySetrenia vratane
prendjmu automatickych analytickych systémov* uplynie dia 10.04.2023 o 09:00:00 hod, ¢o je
sviatok — Velkonoény pondelok. Dodavatel’ by chcel poziadat’ verejného obstaravatel’a, ¢i by nebolo
mozne posunut’ termin verejného obstaravania z dovodu Velkono¢nych sviatkov.

Odpoved’ 3-1:

Verejny obstaravatel’ dita 3.4.2023 zaslal vietkym zaujemcom / uchadzadom oznamenie o prediZeni
lehoty na predkladanie ponuk a lehoty na otvaranie ponuk.

S pozdravom,

Ing. Michal Plesnik
Zodpovedna osoba verejného obstaravatel'a

Prilohy:
1. FNTN-2023-01-NZ-diagnostika_prenajom-SP-uprava 2
2. p8-Sposob urcenia ponukovej ceny-uprava 1
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