VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
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VFN PRAHA
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C,j. VFN/024601/2019
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VYSVETLENI, ZMENA NEBO DOPLNENI ZADAVACi DOKUMENTACE €. 4 ZE DNE 07. 10. 2019

ZADAVATEL: Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
Zastoupen: prof. MUDr. Davidem Feltlem, Ph.D., MBA
IC: 00064165

VEREJNA ZAKAZKA: Dodévky diagnostického injekéniho roztoku s t¢innou latkou Fluorocholin-(18F)

Vyse uvedeny zadavatel Vam v souladu s ustanovenimi §§ 98 a 99 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zédkon") sdéluje nasledujici vysvétleni, zménu nebo doplnéni
zadavaci dokumentace vztahujici se k vySe uvedené verejné zakazce zadavané dle zakona, evidenéni ¢islo zakazky
Z2019-026976 uvedené ve Véstniku vefejnych zakéazek a &islo 2019/S 150-369134 uvedené v Urednim véstniku
Evropskeé unie (dale jen ,verejné zakazka" nebo ,VZ").

Zadavatel zverejiiuje vysvétleni, zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace na zikladé pfedchozi
Zadosti.

Zadost o vysvétleni zadivaci dokumentace:

K zadavacim podminkam shora uvedené verejné zakazky si Vas dovoluji pozadat o dopliujici informaci:

1. Zadavatel v bodé 4 zadavaci dokwnentace, vymezeni predmétu vefejné zakazky uvadi pozadavek na prabézné
dodavky diagnostického injekéniho roztoku s ucinnou latkou Fluorocholin-(18 F).

Dle veejné dostupnych informaci na SUKL jsou registrovany tii lécivé pfipravky s Gcinnou latkou Fluorocholin
18F, avsak s rozdilnou indikaci. LéCivé pfipravky nejsou zcela totozné. Nize uvadim citaci ¢asti 4.1 Souhrnu (dajl
o pfipravku (dale SPC) u jednotlivych pfipravkd (text oznaceny kurzivou).

Dva lécivé pfipravky maji v SPC uvedené indikace v bodé 4.1 karcinom prostaty a hepatocelularni karcinom.
Jeden lécivy pfipravek ma v SPC uvedenou indikaci v bodé 4.1. karcinom prostaty.

Uchaze¢ se proto dotazuje, kterou indikaci zadavatel pozaduje a zda-li ma zadavatel v umyslu diagnostikovat
také hepatocelularni karcinom.
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FLUOROCHOLINE (JBF) SYNEKTIK

4.1 Terapeutické indikace Tento pfipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelum. Je urcen pro pozitronovou emisni
tomografii (PET) u dospélych. Fluorocholine ( JBF) Synektik se pouzivd pri diagnostickych zobrazovacich metoddch
v onkologii, kde se vyuZiva zvySend akumulace cholinu v urcitych orgdnech a tkdnich, coz umozZriuje sledovat
funkci nebo onemocnéni. Dostatecné dokumentovdny byly ndsledujici indikace pro metodu PET s
fluoromethylcholin ( IBF)- chloridem: Karcinom prostaty « Poédtecni fdze karcinomu prostaty u vysoce rizikovych
pacientu. « Lokalizace lokoregiondlnf nebo vzddlené recidivy v pfipadé zvyseni urovni séra PSA po lécbé
llepatoceluldrni karcinoms Lokalizace lézi dobre diferencovaného hepatoceluldrnlho karcinomu « Jako doplnék k
PET s FDG, charakterizace jaternich uzli a/nebo staging prokdzaného nebo velmi pravdépodobného
hepatocelularntho karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s FDG dostatecnou priikaznost anebo je-li pldnovdna
chirurgicka lécba ci transplantace.

FLUOROCHOLINE (/8F) UJV

4.1 Terapeutické indikace Tento pfipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelum. Fluorocholine (18F) UJV je
diagnostické radiofarmakum, urcené pro metodu PET (positron emission tomography) u dospélych v ndsledujicich
indikacich: Karcinom prostaty « Detekce kostnich metastdz karcinomu prostaty u iysoce rizikovych pacientu.

IASOCHOLINE | GBQIML

4.1. Terapeutické indikace Tento pfipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim. Fluoromethylcho linium-( 18F)-
ch/orid je urcen pro pozitronovou emisni tomografii (PET). IASOcholine se pouzivd pfi diagnostickych zobrazovacich
metoddch v onkologii, kde se vyuziva zvysend akumulace cholinu v urcitych orgdnech a tkdnich, coz umoZriuje
sledovat funkci nebo onemocnéni. Dostatecné dokumentovdny byly ndsledujici indikace pro metodu PET s
JLuoromethylcholinium-( 18F)- chlorid: Karcinom prostaty Detekce kostnich metastdz karcinomu prostaty u vysoce
rizikovych pacient(. Hepatoceluldrni karcinom « Lokalizace lézi dobfe diferencovaného hepatoceluldrniho
karcinomu 2 « Jako doplnék k PET s FDG, charakterizace jaternich uzlt a/nebo staging prokdzaného nebo velmi
pravdépodobného hepatoceluldrniho karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s FDG dostate¢nou prikaznost anebo
Jje-li planovadna chirurgicka léc¢ba ¢i transplantace.

2. Zadavatel v bodé 6.2 ¢) prokazani profesni zplsobilosti uvadi pozadavek na doloZeni registrace lé¢ivého
pfipravku, ktery je predmétem verejné zakazky.

Uchazec se dotazuje, zda-li mize v nabidce dolozit registrace dvou totoznych lécivych pfipravkd vyrabénych
dvéma nezavislymi vyrobci, tak aby byly zajistény dodavky pripravku bez odstavek.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace:

Ad 1) Na UNM Vieobecné fakultni nemocnice v Praze se 18F-cholin PET/CT z indikace lokalizace a charakterizace
hepatocelularniho karcinomu neprovadi. Dotazované rozdily v indikacni ¢asti SPC mezi jednotlivymi
registrovanymi pripravky s obsahem soutézené u¢inné latky jsou tedy z naseho pohledu pro aktualni zadavaci
fizeni irelevantni.
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Ad 2) 7adavatel uvadi, ze Gcastnik mlZe v nabidce doloZit registrace dvou totoznych lécivych pfipravk(

vyrabénych dvéma nezavislymi vyrobci.

Zadavatel v souladu s § 98 odst. 4 a § 99 odst. 2 zékona prodluzuje IhGtu pro podani nabidek. Nova Ihita pro
podani nabidek kon¢i dne 08.11.2019 v 11:00 hod.
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