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V Brné dne 02. 8. 2023

Nase zn.: 2023/122403/FNBrno - 14.7 - DrR/Lm
Vase zn.:

Verejna zakazka — Radiofarmaka

Vazeni,

zadavatel obdrzel dne 28. 7. 2023 dotaz tykajici se verejné zakazky s nazvem Radiofarmaka, ve
kterym sdéluje nasledujici:

Dotaz:

Dobry den, prosime o

1) upfesnéni, zda vyhovuje v Casti 2 vefejné zakazky generator, ktery splni pozadovanou aktivitu 20
GBq 99Mo k patku k 12:00, ale bude mit kalibraci v patek k jiné hodiné (dle zadavaci dokumentace
pozadujete kalibraci generatoru k patku 12:00).

2) upfesnéni pro ¢ast 2, Pfiloha €. 3 - Tabulka pro vypocet nabidkové ceny Radiofarmaka: cena za 1
GBq se vypocitava ze skutecné aktivity 99Mo v nabizeném generatoru k patku ke 12:00 (mGze byt
vyS8Si nez pozadovanych 20,0 GBq a tudiz nabizena cena za 1 GBq niZsi) nebo se cena nabizeného
generatoru vydéli 20.

Odpovéd na dotaz:
Zadavatel uvadi, nasledovné:
Ad 1)

Zadavatel dle pododst. V.2.2 Zadavaci dokumentace pozaduje, aby dodané zboZi mélo aktivitu 99Mo
v generatoru 99mTc k patku pracovniho tydne, ve kterém se generator od pondéli do patku pouziva:
20 GBq (nebo nejblizsi vySsi aktivita, pokud dany typ generatoru neni dodavan v uvedené aktivité).
Pokud vyrobce uvadi kalibraci v jiné hodiné, je potfebné aktivitu propocitat tak, aby splfiovala
pozadovanou aktivitu, tedy 20 GBq k patku pracovniho tydne, ve kterém se generator od pondéli do
patku pouziva, bez ohledu na hodinu kalibrace.

Z duvodu vySe uvedeného vysvétleni zadavatel pfistoupil na Upravu Zadavaci dokumentace
nasledovné:

Odst. 6 Zadavaci dokumentace, tabulka Fadek 2 se méni a ma nasledujici znéni:

Objednavka musi byt u€inéna nejpozdéji v patek do 12:00
hodin (poledne) kalendafniho tydne predchazejiciho
Vyrobnimu tydnu. Prodavajici provede kalibraci
generatoru k patku 12:00 hodin (poledne) kalendarniho
tydne nasledujiciho po Vyrobnim tydnu. V pfipadé, ze
Technecium — (**™Tc) vyrobce uvadi kalibraci v jiné hodiné nez 12:00, je
technecistan Prodavajici povinen propodcitat aktivitu tak, aby splfovala
pozadovanou aktivitu 20 GBq k patku k 12:00 (poledne)
kalendarniho tydne nasledujiciho po Vyrobnim tydnu.
Konec Dodaci Ihity se sjednava na ¢as 6:00 hodin rano v
pondéli kalendafniho tydne nasledujiciho po nedéli
Vyrobniho tydne.
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Také se upravuje znéni Ramcové kupni smlouvy, ktera je Pfilohou 1 Zadavaci dokumentace tak, ze
odst. IV.5 ¢ast 2 — Technecium - (99mTc) technecistan, a vypuj¢ka eluénich kontejnerl ma nasledujici
znéni:

Objednavka musi byt ucéinéna nejpozdéji v patek do 12:00 hodin (poledne) kalendarniho tydne
pfedchazejiciho Vyrobnimu tydnu. Prodavajici provede kalibraci generatoru k patku 12:00 hodin
(poledne) kalendarniho tydne nasledujiciho po Vyrobnim tydnu. V pfipadé, Ze vyrobce uvadi kalibraci
v jiné hodiné nez 12:00, je Prodavajici povinen propocitat aktivitu tak, aby splfiovala poZadovanou
aktivitu 20 GBq k patku k 12:00 (poledne) kalendarniho tydne nasledujiciho po Vyrobnim tydnu. Konec
Dodaci Ihaty se sjednava na ¢as 6:00 hodin rano v pondéli kalendarniho tydne nasledujiciho po nedéli
Vyrobniho tydne.

Ad 2)

Pro ¢ast 2 tabulky uvedené v Pfiloze ¢. 3 Zadavaci dokumentace - Technecium — (99mTc)
technecistan plati, ze cena za 1 GBq se vypocitava z pozadované aktivity v nabizeném generatoru k
patku ke 12:00, tj. 20,0 GBq a tudiz nabizena cena za 1 generator se vydéli 20.

Z divodu vySe uvedeného vysvétleni zadavatel pfistoupil na Upravu Zadavaci dokumentace tak, ze
vySe uvedené se doplni do ¢lanku VIII. Zadavaci dokumentace, jako novy bod VIil.4.

Zadavatel obdrzel dne 31. 7. 2023 dotaz tykajici se vefejné zakazky s nazvem Radiofarmaka, ve
kterym sdéluje nasledujici:

Vazena pani doktorko,

k zadavacim podminkam vySe uvedené vefejné zakazky pozadujeme v souladu s ust. § 98 zakona ¢.
134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, vysvétleni zadavaci dokumentace:

1) Zadavatel uvadi v Zadavaci dokumentaci v odstavci V.1: Tato PET-radiofarmaka musi byt technicky
kompatibilni se zafizenim zadavatele — pfenosnym automatickym systémem davkovani model
KARI100 vyrobce Tema Sinergie (dodavka v obalovém souboru PET 18F-M vyrobce UJP Praha a.s.) a
souasné s automatickou rozplfiovaci stanici PT317R4 vyrobce Lynax (dodavka v libovolném
obalovém souboru schvaleném Statnim ufadem pro jadernou bezpeclnost).

Uchaze€ upozoriiuje, ze dodavka nemulze byt technicky kompatibilni sou€¢asné s KARL100 a
soucasné PT317R4. V Ramcové kupni smlouvé je v ¢lanku 1V .4 jiz spravné uvedena spojka ,nebo”.

2) Zadavatel uvadi v Zadavaci dokumentaci v odstavci XlI.1.1 uvadi:* pokud u nékteré polozky Zbozi
zcela nebo z€asti hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi V8eobecna zdravotni pojistovna snizi/
zvySi uhradové ceny predmétu pinéni, je dodavatel povinen provést snizeni/ zvySeni kupni ceny
dodatkem k smlouvé®

Uchaze€ navrhuje, aby toto ujednani bylo specifikovano i v Ramcové kupni smlouvé. Uchaze¢
navrhuje, aby s ucinnosti nového Opatfeni obecné povahy vydané Statnim ustavem pro kontrolu léCiv
doSlo ke snizeni/zvySeni kupni ceny. Jako podklad posle Prodavajici upravenou tabulku, ktera je
pfilohou &. 1i Ramcové kupni smlouvy.

3) Zadavatel v pfiloze &. 1 ZD (Ramcova kupni smlouva) &l. IV.5 v &asti 1. Fludeoxyglukosa uvadi: Cas
konce Dodaci Ihaty maze Kupujici v Objednavce stanovit bud’ 6:30 hodin rano, 10:30 hodin dopoledne,
nebo 13:30 hod. dne spadajiciho do Vyrobniho tydne.

Uchaze€ navrhuje zménit textaci ,nebo 13:30 hod. dne spadajiciho do Vyrobniho tydne“ na ,nebo po
domluvé s Prodavajicim 13:30 hod. dne spadajiciho do Vyrobniho tydne®.

4) Zadavatel uvadi v pfiloze €. 1 ZD (Ramcova kupni smlouva) €l. IV. 9 uvadi, Ze Prodavajici ke kazdé
Objednavce vyhotovi pisemny dodaci list (dale jen ,Dodaci list*), a to v elektronické i listinné formé . V
¢l. IV. 10 ale Zadavatel uvadi: ,,...véetné Dodaciho listu v listinné nebo elektronické formé.
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Uchaze€ zada o vysvétleni, zda je nutné vyhotovovat dodaci listy v obou formach nebo jen v jedné
formé.

5) K ¢lankim VII.6, VII.8 a VII.9 v pfiloze €. 1 ZD (Ramcova kupni smlouva).

Uchaze€ upozorfiuje, Ze vySe uvedené ¢lanky jsou k ¢asti 1. Fludeoxyglukosa bezpfedmétné. Uchazed
navrhuje, aby bylo v Ramcové kupni smlouvé vyslovné uvedeno, ze se tyto ¢lanky netykaji ¢asti 1. —
Fludeoxyglukosa.

6) Zadavatel uvadi v pfiloze ¢. 1 Ramcové kupni smlouvy, ktera je pfilohou €. 1 ZD uvadi tabulku
Specifikace zboZi a ceny. V této tabulce je pro Cast 1 — Fludeoxyglukosa pro Uchazeée povinné
vyplnit ceny za jednotlivé velikosti baleni. Pro Uchazele je ekonomicky spravné stanovit ceny
nelinearné, a to z dlvodu existence fixnich nakladd na jednu dodavku, které se s vy$Si odebranou
aktivitu ,rozmélni“. V pfipadé uplatnéni principu nelinearnich cen ale neni Uchaze¢ schopen vyplinit
pfilohu €. 3 ZD Tabulka pro vypocet nabidkové ceny, protoze nezna predpokladany odbér jednotlivych
velikosti baleni. Uchaze€ Zzada o uvedeni pfedpokladanych odbérd jednotlivych baleni do tabulky
Specifikace a ceny, ktera je pfilohou €. 1 Ramcové kupni smlouvy.

Ad 1)

Zadavatel souhlasi s pfipominkou uchazeée a uvadi spravné znéni odst. V.1 Zadavaci dokumentace
nasledovné:

Tato PET-radiofarmaka musi byt technicky kompatibilni se zafizenim zadavatele — pfenosnym
automatickym systémem davkovani model KARI100 vyrobce Tema Sinergie (dodavka v obalovém
souboru PET 18F-M vyrobce UJP Praha a.s.) nebo s automatickou rozplfiovaci stanici PT317R4
vyrobce Lynax (dodavka v libovolném obalovém souboru schvaleném Statnim ufadem pro jadernou
bezpecnost).

Ad 2)

Pfedmétna vyhrazena zména zavazku, jako je specifikovana v pododst. Xll.1.1 Zadavaci dokumentace
je popsana v Ramcové kupni smlouvé (PFiloha ¢. 1 Zadavaci dokumentace) v odst. V.4 a zaroven je
tam uvedené i jakym zplsobem bude tato zména vykonana. Zadavatel tuto Upravu povazuje za
postacujici.

Ad 3)

Zadavatel neakceptuje navrh uchazece a znéni pfilohy €. 1 Zadavaci dokumentaci - Ramcové kupni
smlouvy odst. IV.5 v &asti 1. Fludeoxyglukosa ponechava stavajici.

Ad 4)

Zadavatel pozaduje dodaci listy v listinné i elektronické formé. Z tohoto dlvodu upravuje Zadavatel
znéni Prilohy €. 1 Zadavaci dokumentace - Ramcové kupni smlouvy, odst. V.10 nasledovné:

Prodavajici je povinen pfedat Kupujicimu spole¢né s dodavkou Zbozi veskerou dokumentaci nutnou k
pfevzeti a radnému uZivani ZboZzi, kterou vyZaduji prislusné obecné zavazné pravni pfedpisy, zejména
zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, a souvisejici pfedpisy provadéci
(dale souhrnné jen ,Doklady®), a to vcetné Dodaciho listu v listinné i elektronické formé.

Ad 5)

Pro Cast 1 vefejné zakazky Fludeoxyglukosa je problematicka jenom aplikace ustanoveni odst. VII.6,
ostatni uvedené ustanoveni (VII.8 a VIIL9) jsou na tuto &ast plné aplikovatelné, a to v soulade
s pokynem SUKL UST-15 (Verze 6 Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejcti vyhrazenych [&&iv pfi
podezieni na zavadu v jakosti ¢i padélek IéCivého pfFipravku).

Ohledem ustanoveni odst. VII.6 pfistoupil zadavatel k nasledovné upravé znéni Pfilohy &. 1 zadavaci
dokumentace Ramcova kupni smlouva, odst. VII.6:

[DODAVATEL VYBERE PODMINKY PLATNE PRO KONKRETNOU CAST VEREJNE ZAKAZKY:

Cast 1 — Fludeoxyglukosa - (18F):
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Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu Zbozi, které bude mit pouzitelnost u Kupujiciho 8 hodin, v
opacném pfipadé ma Kupujici pravo Zbozi vratit nebo neprevzit.

Cast2 -4

Prodavajici je opravnén dodat kupujicimu ZboZi i s dobou pouZitelnosti kratsi nez 3 mésice. V
takovém pfipadé je kupujici opravnén neupotiebenou ¢ast takto dodaného Zbozi vratit Prodavajicimu,
nejpozdéji vSak do 14 dni od vyprSeni exspiraCni doby. Prodavajici je povinen takové ZbozZi prevzit
(napf. pfi dodani dil¢iho plnéni). V pfipadé vraceni ZboZi dle tohoto odstavce je prodavajici povinen
Kupujicimu vratit ¢astku, kterou za dotéené Zbozi zaplatil, a to nejpozdéji do 10 kalendarnich dnu ode
dne vraceni Zbozi (pfip. dne, kdy Prodavajici bezdlvodné odmitl pfevzit vracené Zbozi).]

Ad 6)

Predpokladané odbéry jednotlivych baleni nelze stanovit, protoze jsou zavisla na informacich, které
neni mozné piedvidat. Do PFilohy €. 3 Zadavaci dokumentace — tabulka pro vypocet nabidkové ceny,
je potfebné uvést primérnou cenu 1 Gbq za vSechny velikosti baleni.

Zadavaci dokumentace a jeji pfilohy upravené dle vyse uvedeného jsou pfilohou tohoto vysvétleni.

Lhata pro podani nabidek se v souladu s § 99 odst. 2 zakona prodluzuje o celou puvodni délku a bude
uvedena na profilu zadavatele. Otevirani nabidek v elektronické podobé& probé&hne prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

S pozdravem

MUDr. Ivo Rovny, MBA
reditel
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