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V Brné dne 24. 5. 2022

Verejna zakazka Dezinfekéni prostiedky 2022

Vazeni,

zadavatel obdrzel dne 17. 5. 2022 dotazy tykajici se shora uvedené vefejné zakazky, ke kterym
sdéluje nasledujici:

Dotaz ¢. 1:

Zadavatel v seznamu diléich norem CSN 14885 pro pozadovanou Uginnost dezinfekénich pipravkd na
ruce pozaduje prokazani virucidni uc€innosti na obalené viry dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia) nebo dle
EN 14476 (Adeno, MNV). Tyto testy si vSak neodpovidaji a zadavatel znevyhodfiuje pfipravky
testované podle EN 14476, protoZze pozaduje vySSi ucinnost, pfestoZe ucinnost na obalené viry Ize
testovat i podle EN 14476 (a to testovanim na Vaccinia virus).

Muze zadavatel uvést svllj pozadavek do souladu s platnymi pfedpisy tak, aby jedna skupina pfipravku
nebyla zvyhodnéna?

Odpoveéd:

Zadavatel v upresni poZadavky na testovani virucidni Gcinnosti u pfipravkt na ruce a upravi zadani
v Casti 1.

Dotaz ¢. 2:

Zadavatel pozaduje v Casti 1 a v Casti 2 doklad o notifikaci biocidniho pfipravku v registru biocidl
MZCR.

Pozaduje zadavatel tento dokument i v pfipadé, Ze pfipravek je uveden ve vefejné dostupném registru
(napt. informacni systém CHLAP — Public web)?

Odpovéd:

Zadavatel na svém poZadavku trva. Doklady musi vyt poskytnuty v souladu s § 45 zakona ¢&. 134/2016
Sh., o0 zadavani verejnych zakazek.

Dotaz €. 3:

Zadavatel pozaduje etikety (ve vSech ¢astech).
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Vzhledem k tomu, Ze etikety jsou majetkem vyrobce a jsou strikiné vazany na konkrétni Sarzi a podle GMP
nejsou volné distribuovatelné, neni mozné tento pozadavek splnit. Navic neni jasné, k ¢emu zadavatel
etikety potfebuje, kdyz zaroven pozaduje produktovy list, ktery zpravidla obsahuje vice informaci. Za obsah
obou t&chto dokument( odpovida vyrobce. Zadame zadavatele, aby tento pozadavek zrusil.

Odpoveéd:

Zadavateli postacuje kopie etikety, ktera bude mit (mimo SarZe) stejné znéni jako na produktu, ktery
bude v pripadé uspéchu, ucastnikem dodavan. Zadavatel poZaduje soulad textu etikety s textem
produktového listu. Zadavatel na dodani etikety v prosté kopii a ostatnich dokument trva.

Dotaz ¢. 4:

Zadavatel u pfipravku €. 5 pozaduje kromé definované ucinnosti a dalSich viastnosti také obsah panthenolu
a dalSich oSetfujicich sloZek.

a) Z jakého konkrétniho diivodu pozaduje zadavatel pravé obsah panthenolu, kdyz pFiznivy vliv na
pokoZzku mohou zajistit i jiné latky?

Vzhledem k dalSim definovanym vlastnostem smérfuje tento pozadavek k jedinému konkrétnimu pfipravku
konkrétniho vyrobce. Vzhledem k tomu, Ze je pozadovan ve velmi malém mnozstvi oproti dalSim pfipravkdm
ve skuping, pfesto vSak ovlivni moznost podani nabidky vSem potencialnim uchazeim, pro néz je
nedostupny nejen samotny pfipravek, ale i dokumentace poZadovana zadavatelem, jevi se tento pozadavek
jako ucelovy. Pozadavek umozriuje U¢ast vice uchazeclm.

b) Mlze uchaze¢ nabidnout pfipravek s jinou dermatologicky aktivni latkou?

Odpovéd:

Zadavatel pfipominku akceptuje a na zakladé Zédosti uchazede upravi zadani v Casti 1, pfipravek 5.
Dotaz €. 5:

Zadavatel pozaduje pfipravky na ruce (1-5) bez barviv a bez parfemace, pfiCemz nepozaduje zadné
prokazani kozni tolerance nebo provéfeni okamzité iritace ani postupné senzibilizace pfipravkem.
Vzhledem k tomu, Ze samotna nepfitomnost barviv a parfém( neni v Zzadném pfipadé zarukou, Ze pfipravek
nema iritacni nebo senzibilizani vlastnosti, jevi se tento pozadavek jako ucelovy, a to zejména u pfipravku
€. 5, kde tento pozadavek spole¢né s pozadavkem na obsah panthenolu mlze spinit jediny pfipravek na
trhu od konkrétniho vyrobce. Tim je vyrazné omezena moznost podani nabidky na celou skupinu
DEZINFEKCNiI PROSTREDKY NA RUCE a pro zadavatele snizena moznost obdrzet finanéné lepsi
nabidku.

Bude zadavatel akceptovat pfipravek s nizkou parfemaci, pokud jeho dermatologické vlastnosti (jak
okamzité iritacni, tak dlouhodobé senzibilizujici) dolozi atestem akreditované laboratofe, a to zejména u
pripravku €. 5, aby cela nabidka nebyla ovlivnéna dostupnosti jediného pfipravku a dokumentaci k nému,
kterou zadavatel pozaduje?

Odpoveéd:

Zadavatel akceptuje nizkou parfemaci a pripousti i obsah ucinné latky nealkoholoveho charakteru, ale
trvéd na poZadavku obsahu oSetfujicich a hydratacnich sloZek. Zadavatel upravi zadani v Casti 1,
pripravek 5.

Dotaz €. 6:
Zadavatel v &asti 2 DEZINFEKCNI PRIPRAVKY NA KUZI pozaduje, aby pFipravky byly testovany podle

CSN EN 14885. Tato CSN EN se v8ak testovanim pFipravkl na kiZi nezabyva.
MUze zadavatel upfesnit testovaci metody pro pfipravky na k{zi?
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Odpoveéd:

Zadavateli je znamo, Ze dezinfekce na kuZi Ize testovat podle Evropskych norem jen c&astecné.
Zadavatel pozaduje normy dle EN 14885 nebo dle DGHM/VAH a DVV/RKI. Dale poZaduje testovani
expozice pred vpichem pro oblasti s malym a velkym obsahem tukovych Zlaz dle DGHM, coZ je béZné
testovani pro dezinfekci klize. PoZadavek na DGHM byl uveden v zadani.

Dotaz €. 7

Zadavatel v seznamu dilgich norem CSN EN 14885 pro pozadovanou G&innost dezinfekénich pFipravk(l na
kGzi pozaduje prokazani virucidni G¢innosti na obalené viry dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia) nebo dle EN
14476 (Adeno, MNV). Tyto testy si vS8ak neodpovidaji a zadavatel znevyhodriuje pfipravky testované podle
EN 14476, protoze pozaduje vySsi ucinnost, pfestoZe ucinnost na obalené viry Ize testovat i podle EN 14476
(Vaccinia virus).

MuUze zadavatel uvést svllj pozadavek do souladu s platnymi pfedpisy tak, aby jedna skupina pfipravku
nebyla zvyhodnéna?

Odpovéd:
Shodné sdéleni dezinfekéni ucinnosti plati i pro kiizi (viz odpovéd na dotaz ¢&. 1).

Dotaz €. 8

Zadavatel pozaduje 2 pfipravky (€. 7 a €. 9), které nejsou dezinfekénimi prostfedky, ale antiseptiky, tedy
I&éCivymi pfipravky. Proto je jejich testovani a posuzovani zcela jiné a nejsou zahrnuty v CPV 24455000-8
Dezinfekéni prostredky.

Zadame proto zadavatele, aby tyto 2 pripravky ze svého pozadavku vyrial a zajistil si jejich dodavky
zpusobem obvyklym pro léCivé pfipravky.

Odpovéd:

Oba pfipravky jsou ureny k dezinfekci pokozky, z tohoto duvodu byly zahrnuty do dané kategorie.
Zadavatel na poZadavku trva.

Dotaz €. 9
Vzhledem k tomu, Ze zadavatel pozaduje pfipravek €. 7 registrovany jako léCivy pFipravek, pfipusti
zadavatel dolozeni U€innosti podle metod obvyklych u Ié€iv? (EN 14885 se nevztahuje na kazi).

Odpovéd:

Pripravky pouZivané jako antiseptika jsou bézné testovany na dezinfekéni ucinnost dle metod EN
14885, prip. dle akceptovanych némeckych metod. Zadavatel na poZadavku trva.

Dotaz ¢. 10

Zadavatel pozaduje tekuty dezinfekéni prostfedek s ucinnou latkou octenidin hydrochlorid v kombinaci s
dalSi ucinnou latkou v baleni 0,25-0,35 | a 1 |. Tomuto poZadavku odpovida jediny pfipravek na trhu,
Octenisept.

Timto jedinym pfipravkem je ovlivnéna moznost podani nabidky na celou skupinu pfipravkd na kizi.
Vzhledem k tomu, Ze jsou moznosti pro jeho nakup pro dal$i prodej a zejména dostupnost dokumenta,
které zadavatel pozaduje, velmi omezeny, je tim omezeno mnozstvi potencialnich pfedkladatel(l nabidky a
tim i mozZnost pro zadavatele ziskat vyhodnéjSi cenovou nabidku. Navic se jedna o 1éCivy pfipravek.

Muze zadavatel pfipravek ¢. 9 vyjmout ze zakazky na ,dezinfekéni prostfedky?

Odpovéd:

PozZadavek vychazi z potfeb FN Brno, zadavatel na poZadavku trva.
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Dotaz €. 11

Zadavatel pozaduje tekuty dezinfekéni prostfedek s uc€innou latkou octenidin hydrochlorid v kombinaci s
dalSi ucinnou latkou. Tomuto pozadavku odpovida jediny pFipravek na trhu, Octenisept. Vzhledem k obtizné
dostupnosti tohoto pfipravku — pro dalSi prodej mize zadavatel akceptovat celé pozadované mnozstvi
pfipravku v menSim baleni?

Odpoveéd:

Dle zjisténi zadavatele jsou obé baleni bézné na trhu dostupna. PoZadavek vychazi z potfeb FN Brno,
zadavatel na poZadavku trva.

Dotaz ¢. 12

Pozaduje zadavatel pfipravek €. 7 s GCinnou latkou PVP-jod i k vyplachim perioperaénich ran, tak jak
pozadoval v pivodni zadavaci dokumentaci dle svych potfeb?

Odpovéd:
Zvefejnéné zadani jasné definuje ucel pouZiti.

Na zakladé shora uvedenych odpovédi zadavatel upravi zadavaci dokumentaci a prodlouzi
odpovidajicim zpisobem |lhatu k podani nabidek.

S pozdravem

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno

Vyfizuje: Mgr. Petra Kaldova, tel. 532 233 445, Kaldova.Petra@fnbrno.cz

Pet ra Digitalné podepsal

Petra Kaldova

, Datum: 2022.05.24
Ka I d OVa 11:56:16 +02:00'
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