FANKE%EgiNICE . Eéléthl_ETLr;iTr\lllismocmce BRNO prof. MUDr. Jaroslav $térba, Ph.D.
BRNO

Sekretariat:

Jihlavska 20, 625 00 Brno Tel.:532 232 000

ICO: 652 697 05

Nase zn.: 2021/174843/FNBrno -14.7 — DrS/Mc

Vase zn.: -

V Brné dne 2. 11. 2021
Verejna zakazka — Krevni derivaty a tkarnova lepidla

Vazeni, zadavatel obdrzel dne 27. 10. 2021 a dne 2. 11. 2021 dotazy, tykajici se vefejné zakazky
s nazvem Krevni derivaty a tkanova lepidla, ke kterym sdéluje nasleduijici:

Dotaz 1:

Cast 13 ,,Albuminum humanum 20%*:
Je mozné soutézit pouze s objemem 50 ml anebo 100 ml?

Odpovéd 1:
Zadavatel poZaduje v ¢asti 13 oba uvedené objemy.
Dotaz 2:

Cast 23 ,Factor VIl coagulationis humanus, factor IX coagulationis humanus, Factor X
coagulationis humanus, proteinum S, proteinum C; factor Il coagulationis humanus*:

V navaznosti na prostudovani zadavaci dokumentace Vefejné zakazky si dovolujeme vznést dotaz
ohledné uvedené specifikace slozeni IéCivého pfipravku a mérné jednotky pro uréeni cenové nabidky.
Timto zadame o moznou zménu specifikace 1éCivého pFipravku, tak abychom méli mozZnost se VZ
ucastnit a zadani nebylo diskriminaéni.

Zasilame srovnavaci tabulku pfipravku Prothromplex NF k vami uvedené tabulce v ZD pfipravku, ze
které je patrné, Ze rozdily ve slozeni produktd jsou minimalni a terapeutickou ucinnost ani bezpe&nost
neovliviuji.

Navic pfesné definovany obsah FVII, FIX, FX v pfipravku Prothromplex NF umoznuje jasny pfehled
0 mnozstvi podaného faktoru.
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Nazev slozKy Ocplex Ocplex

Mnozstviv 1 MnoZstvi po rekonstituci s 20

lahvicce ml vody na injekci
(Iv) (IU/ml)

Lécivé latky
Factor II coagulationis 280 - 760 14 - 38
Factor VII coagulationis 180 - 480 9-24
Factor [X coagulationis 500 25
Factor X coagulationis 360 - 600 18 - 30
Daisi lécive latky
Proteinum C 260 - 620 13-31
Proteinum S 240 - 640 12-32

Specificka aktivita pfipravku je = 0.6 1U/mg bilkovin, vyjadfena jako aktivita faktoru IX.
Obsah celkového proteinu v jedné injekéni lahvi¢ce je 260—-820 mg
Pomocné latky se znamym uc€inkem: sodik (75-125 mg v 500IU lahvi¢ce, heparin (100-250 IU v 5001U

lahvi€ce, odpovidajici 0,2-0,5 1U/IU faktoru IX)

PROTHROMPLEX NF
IU v lahviéce Po rekonstituct ve 20 ml vody na
mjeker
[U/ml
Factor Il coasulationis humanus 480-900 24-25
Factor VII coagulatioms humanus 500 25
Factor IX coagulationis humanus 600 30
Factor X coagulationss humanus 600 30

Jedna injekéni lahvicka obsahuje minimalné 400 IU Proteinu C ko-purifikovaného s faktory krevniho
srazeni (20 1U/ml).

Obsah proteinu S v pfipravku Prothromplex NF je blize specifikovan v pfilozené studii: Colomina MJ et
al. Perioperative use of prothrombin complex concentrates (strana 360 —oznaceno).

Specificka aktivita pfipravku je nejméné 0,6 IU/mg, vyjadieno aktivitou faktoru IX.

Celkovy obsah proteinu v lahvi¢ce je 300 -750 mg.

Odpovéd' 2:
Zadavatel odmita tvrzeni, Ze se jedna o diskriminacni definici dané €asti, je formulovana zcela obecné

bez uréeni konkrétniho mnozstvi jednotlivych slozek pravé z toho duvodu, aby umoznila uc€astnit se
soutéze vSem dodavatelim, ktefi specifikaci splfiuji.

2/5



Zadavatel také k dotazu dale uvadi, ze Zadavaci dokumentace neobsahuje tazatelem uvedenou
tabulku, ale tabulku nasleduijici:

nazev c¢asti

(popis s vystizenim objem
specifika/odliSnosti daného rozpoustédla*
derivatu)

ATC davka mnozstvi/rok

Factor VII coagulationis humanus,
factor IX coagulationis humanus, 20 ml 500 1U
23. |Factor X coagulationis humanus, B02BDO01 450 000 1U**
proteinum S, proteinum C; factor Il 40 ml 1000 |U
coagulationis humanus

Na pfesné definici vSech obsazenych slozek Zadavatel trva.
Dotaz 3:

Cast 27 ,,Immunoglobulinimu humanum normale 160mg/ml. Zastoupeni podtfid IgG (pFiblizné
hodnoty):lgG1 45-75%, IgG2 20-45%, 1gG3 3-10%, 1gG4 2-8%. Obsah IgA v pripravku je definovan
<1 mg/mi“:

Domnivame se, Ze |éCivy pfipravek, ktery je v této Casti Verejné zakazky poptavan je Subcuvie 16 %.
Tento pripravek byl v CR jiz deregistrovan. Upravi zadavatel poZzadavky na tuto éast, aby bylo mozné
se pfihlasit s I&éCivym pfipravkem CUVITRU 20 %?

Odpovéd' 3:
Dle nazoru zadavatele je mozné se s vySe uvedenym pripravkem pfihlasit i beze zmény Zadavaci
dokumentace.

Dotaz 4:

Dotaz k ustanoveni V. 6 a V. 7 Ramcové kupni Smlouvy tvofici pfilohu &. 1 zadavaci dokumentace:
MuUze nam zadavatel objasnit, zda oba ¢lanky V. 6 a V. 7 jsou platné i v opatném pfipadé a to pfi
navyseni uhrady?

Odpovéd 4.
Ustanoveni Ramcové kupni smlouvy zni nasledovné:

V.6 V pfipadé, Zze VSeobecna zdravotni pojiStovna snizi vySi uhrady za nékterou polozku Zbozi
a nestanovi-li pravni predpis, spravni rozhodnuti nebo cenovy pfedpis jinak, pficemz vySe této uhrady
byla pfed timto jejim snizenim stejna nebo vySSi nez jednotkova kupni cena této polozky Zbozi
uvedenad v pfiloze €. 1 této Smlouvy a sou€asné se tim tato uhrada sniZila pod tuto jednotkovou kupni
cenu, snizuje se tato jednotkova kupni cena na tuto vysSi uhrady VSeobecné zdravotni pojistovny po
tomto jejim snizeni. Prodavajici je povinen v takovém pfipadé na vyzvu Kupujiciho uzavfit dodatek
k této Smlouvé, jehoz pfedmétem bude toto sniZeni jednotkové kupni ceny poloZzky ZboZi.

V.7 'V pfipadé, ze V8eobecna zdravotni pojiStovna snizi vysi uhrady za nékterou polozku Zbozi
a nestanovi-li pravni pfredpis, spravni rozhodnuti nebo cenovy pfedpis jinak, pfi€emz vySe této uhrady
byla pfed timto jejim snizenim niz8i nez jednotkova kupni cena této polozky Zbozi uvedena v pfiloze
€. 1 této Smlouvy, tato jednotkova kupni cena se sniZuje o Castku, o kterou se sniZila tato uhrada
VSeobecné zdravotni pojiStovny. Prodavajici je povinen v takovém pfipadé na vyzvu Kupujiciho
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uzavrit dodatek k této Smlouvé, jehoz pfedmétem bude toto snizeni jednotkové kupni ceny polozky
Zbozi.

Zadavatel uvadi, Zze V. 6 a V. 7 Ramcové kupni smlouvy se vztahuji pouze ke sniZzeni vySe uhrady.
Dotaz 5:

Mistem dodani je Transfuzni a tkanové oddéleni Fakultni nemocnice Brno nebo Nemocnicni lékarna
Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00 Brno, a
Obilni trh 11, 602 00 Brno, a Pracovisté Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno a to dle volby
Kupujiciho.

Dotaz: toto je mozné pouze v pfipadé, Ze vSechna uvedena pracovidté maji status Iékarny (nutno
dolozit) a jsou tedy schopna tzv. vyfazovat serializované produkty. Pokud tomu tak neni, mizeme
dodavat pouze do Iékarny.

Odpovéd 1: Transfuzni a tkafiové oddéleni FN Brno je zde uvedeno, protoze muize dojit k akutni
potfebé dodavky mimo pracovni dobu Iékarny. Jedna se tedy pouze o pfipady z vitalni indikace.

Upfesnéni dotazu: chtéli bychom zdlraznit, Ze opravdu mizeme dovazet pouze do mist se statusem
Iékarny, nasledna distribuce na jednotliva pracovidté uz z nasi strany nebude mozna. Je to stale
akceptovatelné?

Odpovéd' 5:

Pro Zadavatele v pfipadé dodavky z vitalni indikace mimo pracovni dobu Iékarny neni vySe uvedené
akceptovatelné.

Dotaz 6:

IV.2 Prodavajici je povinen dodat Zbozi dle Objednavky vzdy do 48 hodin od jejiho potvrzeni. V pfipadé
vitalni indikace je Prodavajici povinen dodat Zbozi dle Objednavky okamzité nejbliz§im rozvozem,
nejpozdéji vSak do 12 hodin od jejiho potvrzeni. V urgentnim pfipadé je Prodavajici povinen dodat
Zbozi dle Objednavky ve lhaté stanovené Kupujicim v Objednavce, ktera pocina bézet okamzikem
potvrzeni Objednavky. Stanoveni dodaci Ihuty nalezi Kupujicimu.

Dotaz: toto jsme schopni dodrzet pouze v pfipadé, ze se domluvime na dodavce v tzv. nemrazeném
stavu zbozi. Jinak objednavky v mrazeném stavu, rozvazime kazdé utery a patek a prfedchazi tomu, ze
s pfijatou objednavkou objedname nejdfive suchy led, abychom zajistili hladky pfevoz.

Odpovéd 2: Zadavatel souhlasi s rozvozovymi dny. V pfipadé vitalni indikace souhlasime s rozvozem v
rozmrazeném stavu. Zadavatel tedy upravi znéni IV.2 Ramcové kupni smlouvy nasledovné:

IV.2 Prodavajici je povinen dodat Zbozi dle Objednavky vzdy do 48 hodin od jejiho potvrzeni, ledaze si
smluvni strany dohodly rozvozovy plan. V pfipadé, ze si smluvni strany dohodly rozvozovy plan, je
rozvozového planu. V pfipadé vitalni indikace je Prodavajici povinen dodat Zbozi dle Objednavky
okamzité nejblizSim rozvozem, nejpozdéji vSak do 12 hodin od jejiho potvrzeni i v tzv. nemrazeném
stavu zbozi. V urgentnim pfipadé je Prodavajici povinen dodat ZbozZi dle Objednavky ve Ihuté
stanovené Kupujicim v Objednavce, ktera pocina bézet okamzikem potvrzeni Objednavky. Stanoveni
dodaci Ihlty nalezi Kupujicimu.

Upfesnéni dotazu: Pokud budeme dorucovat zbozi v nemrazeném stavu, mizeme garantovat zarucni

dobu 72 hodin, pfi maximalni teploté uchovani 25°C, zaroven tato informace, Zze objednavate zbozZi v
nemrazeném stavu, musi byt uvedena v pfimé objednavce.
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Pro zbozi v mrazeném stavu plati, Ze pro patecni objednavku se musi objednat nejpozdéji do stfedy do
10.30 a pro uterni se musi objednat do patku do 10.30. je to za vas akceptovatelné?

Odpovéd 5:

Zadavatel akceptuje vySe uvedené v ramci nasledného rozvozového planu.

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
feditel FN Brno

Vyfizuje: Ing. Lucie Mi¢ankova, DiS., referent OPV, tel. 532 231 014, Micankova.Lucie@fnbrno.cz
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