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C.j.: VFN/015107/2018
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VYSVETLENI, ZMENA NEBO DOPLNENI ZADAVACIi DOKUMENTACE C. 2 ZE
DNE 25.07.2018

ZADAVATEL.: VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
Zastoupena: Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA

IC: 00064165

VEREJNA ZAKAZKA: IROP - Perinatologie — Infuzni technika

Evidencni Cislo zakazky Z2018-021339 uvedené ve Véstniku vefejnych zakazek a Cislo 2018/S 123-
278806 uvedené v Ufednim véstniku Evropské unie (déle jen ,VZ*)

VySe uvedeny zadavatel Vam v souladu s ustanovenim § 98 a § 99 zakona ¢&. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen ,zakon®) sdéluje nasledujici
vysvétleni, zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace vztahujici se k vySe uvedené VZ.

Zadavatel zverejhiuje vysvétleni, zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace na zakladé
predchozi zadosti.

Zadost o vysvétleni, zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace &. 1:

V zadavaci dokumentaci v ¢lanku 6.3. ,Prokazani technické kvalifikace® zadavatel pozaduje, aby
ucastnik dolozil kopii originalu produktového datového listu vydaného vyrobcem (s pfekladem do
Ceského jazyka, pokud byl vydan v jiném nez ¢eském jazyce). Dle zakona &€. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni pro uvedeni zdravotnického prostfedku na trh ma
distributor povinnost ovéfit, zda pro zdravotnicky prostfedek byl vydan CE certifikat, Prohlaseni o
shodé a navod k pouZiti v lokalnim jazyce, ktery je pfi prodeji ke zdravotnickému prostfedku
prikladan. Zadna legislativa neuklada vyrobci povinnost vydat produktovy datovy list. V ptipadé, ze
vyrobce produktovy datovy list vydava, povazuje jej za interni dokument, jelikoz obsahuje napf.
vykresy zdravotnického prostfedku, rozméry apod. a neni uréen k dalSimu Sifeni. Pokud bude
zadavatel trvat na dolozeni produktového listu vydaného vyrobcem, dle ZZVZ, pak vyplyva, ze
zadavatel ma povinnost pfed podpisem smlouvy po vybraném dodavateli pozadovat pfedlozeni
originalu nebo ovéfené kopie takového dokladu, jelikoZ ho zadavatel zafadil do technické kvalifikace.
Domnivame se, Zze zadavatel v tomto pozadavku mohl porusit § 6 ZZVZ, a to konkrétné zasadu
priméfenosti, jelikoz zadna jina legislativa vyrobcim nenafizuje vydani pozadovaného dokladu. Bude
zadavatel, tak jak je ve vefejnych zakazkach s obdobnym pfedmétem pinéni obvyklé, akceptovat
doklad typu technicky list, navod k pouziti apod. v ¢eském jazyce, ze kterého bude vyplyvat spinéni
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technickych pozadavkl( zadavatele? Pokud ano, s ohledem na pozadavky § 122 ZZVZ byl by
zadavatel poté tak laskav a presunul tento poZzadavek napf. do ostatnich pozadavkd na zpracovani
nabidky?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace €. 1:

Zadavatel akceptuje namisto produktového listu doklad typu technicky list/ datovy list, pfipadné dalSi
jiné dokumenty vyrobce, ze kterych bude vyplyvat spinéni pozadovanych technickych parametra.

Zadavatel timto vyjima pozadavek na dolozZeni produktového listu z technické kvalifikace a vyse
popsany dokument zada ucinit sou¢asti nabidky (nebude jim prokazovana kvalifikace a nebude
pozadovan po vitézi pfed podpisem smlouvy).

Zadavatel poskytuje vysvétleni, zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace bez predchozi
zadosti na zakladé vlastniho uvazeni.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace ¢. 2:

S ohledem na ustanoveni § 99 odst. 2 zakona zadavatel v souvislosti se zménou zadavaci
dokumentace prodluzuje lhGtu pro podani nabidek. Nova Ih(ita pro podani nabidek je do 29.8.2018
do 11:00 hodin. Otvirani obalek probéhne dne 29.8.2018 v 11:15 hodin.

Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA, v.r.
Reditelka VFN v Praze
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