Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 3
k zadavaci dokumentaci na vetejnou zakizku v otevieném nadlimitnim Fizeni dle § 56 a nasl. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, ve zné&nf pozdg€jdich predpist

,» VySetieni infekénich markerta u dareti krve a krevnich sloZzek metodou NAT*
Cast 1. ,,VySetieni infek¢nich markert u dirci krve a krevnich sloZzek metodou NAT pro

ZTS Nachod“
Zadavatel: Oblastni nemocnice Nachod a.s.
Sidlo: Purkytiova 446, 547 01 Nachod
Jednajici: RNDr. Be. Jan Mach, predseda spravni rady
IC: 226000202
DIC: CZ699004900
Vazeni,

nize Vam v souladu sust. § 98 zdkona ¢. 134/2016 Sb. o zad4dvani verejnych zakazek, ze strany
zadavatele Oblastni nemocnice Nachod a.s., poskytujeme vysvétleni zadavaci dokumentace k vyse
uvedené vefejné zakazce na sluzby zahajené v otevieném nadlimitnim fizeni, a to na zdklad¢ obdrzené
Zadosti ucastnika.

Zadost o vysvétleni zad4vaci dokumentace byla dorudena prosttednictvim profilu zadavatele E-ZAK
dne 25.09.2025 16:23 pro ZTS Nachod, tj. fadné a v¢as ve lhité dle ustanoveni § 98 odst. 3 ZZVZ.

Dotaz €. 1:

Zajisténi dopravy vzorki

Zajistent dopravy vzorki V rdamci zaddvacich podminek (priloha &. 3 — Technické podminky) je uveden
pozadavek na ,,zajisténi dopravy vzorkii obousmérné a bezuplamé*. Nezvazil by zadavatel upravu
predmémé podminky tak, Ze bude pozadovana (v pripadé nabidky s dopravou) pouze doprava vzorkii z
mista odbéru k jejich vySetieni do laboratore, kde budou ndsledné v souladu s platnou legislativou po
provedeném vySetreni zlikvidovdny? Aktudlné stanovend zaddvaci podminka (obousmérnd doprava
vzorkil) neni na predmétném trhu standarvdni a zdjemci o predmétmou verejnou zakdzku se jevi jako
nadbyteénd. Uvedené ustanoveni je zdroven v vozporu s prilohou & 5.1 Navrh smlouvy (s dopravou),
kde se v ¢l.2, odst. 1 zmiriuje pouze zajisténi dopravy vzorku od objednatele do prislusné ZTS.

Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 1:

Zadavatel pozaduje, aby ucastnik, ktery hodla podat nabidku s dopravou ve své nabidce zohlednil
veskeré své naklady na dopravu. Zadavatel vypousti znéni Priloze ¢. 3 v bodé V. zajisténi dopravy
vzorkd obousmémé a bezuplatné, a to z divodu, Ze poZadavky na dopravu jsou definovany v navrzich
smluv.

Zadavatel pro Gplnost uvadi, pro zajemce o vefejnou zakazku, ktefi hodlaji podat nabidku bez dopravy,
7e budou naklady na dopravu kalkulovany obousmérné, tj. zmista ZTS zadavatele do laboratoie
Poskytovatele a zpét, a to z diivodu, ze zadavateli v této varianté realné vzniknou dodatecné naklady,
které je nezbytné v ramei hodnoceni zohlednit.

Dotaz €. 2:

Pozadavek na systém Tizeni kvality

Soucdsti technickych a procesnich pozadavkit (viz pfiloha ¢. 3 — Technické podminky) je, mimo jiné,
uveden poZadavek na systém rizeni kvality dle ISO 15189 a SVP (GMP). Zdjemce o pFedmétnou verejnou
zakdzku je presvédcen, Ze pro zajisténi predmétu plnéni pozadovaného v pFedmétném zaddvacim Fizeni
neni pozadavek na Fizeni systém Fizeni kvality dle ISO 15189 opodstatnény, resp. Ze se dand norma
definovaného predmétu plnéni netykd. Bude zadavatele ochoten s ohledem na vyse uvedené upravit své
zadavact podminky ve smyslu vypusténi pozadavku na systém rizeni kvality dle 1SO 151897




Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 2:
Ano, zadavatel upousti od pozadavku na predlozeni OsvédCeni laboratofe o akreditaci dle normy ISO

15189 a SVP, nicméné zadavatel predpoklada, e normy systému fizeni kvality zdravotni laborator
napliuje.

Dotaz €. 3:

Navrhy smluv — Pfedmét smlouvy

V¢l 2 odst. 3 ndvrhii smluv se uvddi, Ze povinnosti poskytovatele zajistit na své ndklady do 2 tydnii
propojeni svého informacniho systému na informacni systém objednatele s tim, Ze dand lhitta se pocitd
od zahdjent pinéni dle ¢l. 9 odst. 1 a 2 smlouvy (viz pozndmka pod éarou & 2).

Zdjemce o predmétmou verejnou zakdzku si predné dovoluje upozornit, Ze ¢l. 9 dané smlouvy vymezuje
misto plnéni a pro smlouvu bez dopravy dany ¢l. 9 ani odst. 2 neobsahuje. Prosime timto o iipravu smiuv
tak, aby bylo ziejmé, od kdy uvedend lhiita pocind plynout. Bylo by mozné v ramci zaddvacich podminek
poskytnout vzorovy datovy soubor, se kterym pracuji informacni systémy objednatele (systému Open
LIMS Stapro (ZTS Nachod)/ TIS Brno (ZTS Trutnov)), aby si mohl zdjemce o predmétnou verejnou
zakdzku overit moznost propojeni jeho informacniho systému se systémy zadavatele?

Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 3:

Zadavatel ¢ini Gpravu poznidmky pod Carou &. 2 v tomto znéni: ,, Liita propojeni se pocitd od zahdjeni
plnént viz znéni ¢1. 9 10 odst. 1 a 2 této smlouvy. ©, a rovnéz reviduje znéni &1, 10 odst. 2 v tomto znéni:
. Objednatel je opravnén zaslat pisemnou vyzvu podle cldnku 9 10 odst. 1 kdykoli po podpisu této
smlouvy, nejpozdéji viak do 90 dnii ode dne jejiho podpisu. Nebude-Ii Poskytovatel v této [hité vyzvdn
k plnéni, pocind bézet lhiita k zahdjeni plnéni dnem ndsledujicim po uplynuti této 90denni Ity a plnéni
musi byt zahdjeno nejpozdéji do 4 tydnu od tohoto dne. *

Vzorovy datovy soubor z IS ZTS Nachod nelze v poskytnout, a to z diivodu ze IS (Open LIMS Stapro)
neni v souCasné dobé v provozu, jeho spusténi je planovano v 10/2025. Zadavatel z tohoto divodu
aplikoval do smlouvy odkladaci podminku, tak aby propojeni bylo provedeno na ,.novy IS“.

Vzorovy datovy soubor z IS ZTS Trutnov je pfiloZzeno v tomuto vysvétleni pod nazvem Vzor dat.

Zadavatel na zékladé obdrZeného Zadosti zpfesiiuje pozadavek na predani vysledki laboratorniho
vysetfeni v ¢l. 3 odst. 5 takto: ,, LaboratoF Poskytovatele odesle po skonceni vysetreni vSechny
laboratorni vysledky primo do informacniho systému Objednatele tak, aby byly vysledky k dispozici
Objednateli v elektronické podobé. Vysledkovy list bude obsahovat 2 varianty vysledkii (reaktivni x
negativni véetné uvedeni citlivosti/poolu v jakém byl vzorek vySetien, u testu na parvovirus B19 p¥i
reaktivaim vysledku rovnéZ s uvedenim IU/ml), pokud nebude smluvnimi stranami dohodnuto jinak.

Dotaz &. 4:

Navrhy smluv

Podminky a zpiisob plnéni sluzby MiiZe zadavarel upFesnit, v jakych zkumavkdch (min. typ a velikost)
bude biologicky materidl (vzorek krve ddrcii a krevnich slozek) poskytovateli preddvdn? Bylo by
zadavatelem akceptovatelné doplnéni ndavrhii smluv o ustanoveni ve smyslu zdvazku objednatele k
poskymuti prdzdné zkumavky oznacené standardnimi Stitky objednatele (8 ks od kazdého typu
pozadovaného vySetfeni) pro ovéfeni Citelnosti carovych kodii vySetiovacim pristrojem (poolovacem)
poskytovatele a v pripadé necitelného kédu o zdvazek objednatele k vpravé tisku kédu (na naklady
objednatele) podle specifikaci poskytovatele?

Odpovéd® zadavatele na dotaz &. 4:

Ano, zadavatel poskytne 8 ks zkumavek oznagenych titky k ovéteni Gitelnosti &arovych kédi, a zarovei
se zavazuje k ipravé tisku kédu dle specifikace poskytovatele na néklad poskytovatele.

Zadavatel déle uvadi, Ze:

ZTS Trutnov pouziva k frakcionaci Vacuette 3ml Serveny uzavér bez piisad, pro desticky a odbéry plné
krve Vacuette 5 ml bilé vicko s K2 EDTA s gelem.



ZTS Nachod pouziva:

1/ Vacuette K2EDTA s gelem, 5 ml, bily uzavér, kat.&. 456058 - pro vzorky plné krve (pro beézné odbéry,
plazmaferézy pro klinické pouZitf)

2/ Z No Additive, 3 ml, kat.¢. 454 224 - pro vzorky citratové plazmy (pro plazmaferézy k frakcionaci)

Zadavatel piklada vyobrazeni odb&rového materialu v Pfiloze s ndzvem Vyobrazeni zkumavek a $titki,
jez je pfilozen k tomuto vysvétleni.

V ramei vymyceni pochybnosti zadavatel doplituje ustanoveni &l. 3 odst. 3 v tomto zn&ni: Spotiebni
materidl pro odbér biologického materidlu (zkumavky, Stitky pro oznadeni zkumavek na strand
Objednatele) a Zadanky na pozadovana vySetfeni zajistuje na své naklady Objednatel. Poskytovatel je
povinen pouZivany odbérovy systém Objednavatele respektovat a zajistit vySetieni biologickych
vzorkil prostfednictvim tohoto materidlu.

Dotaz ¢. 5:

Nivrhy smluv

Cena a platebni podminky Zvdzil by zadavatel, za ucelem dosazeni ekonomicky vyhodnéjsich
nabidkovych cen, vipravu ¢l 4 odst. 13 ndvrhii smluv, tak, Ze by bylo mozné uplamit uvedenou
vyhrazenou zménu zavazku ze smlouvy v podobé inflace jiz po prvnim roce platmosti smlouvy uzaviené
na zdkladé pFedméné vereiné zakdzky? Byl by zadavatele ochoten upravit dané ustanoveni ve smyslu
uplatnént ,,oborové inflace namisto aktudlné uvedené primérného rocni miry inflace (tedy inflace
obecné)? Zdjemce o predmétnou verejnou zakdzku je presvédcen, ze vyse navrhované wupravy by mohly
vést k nabidce niziich nabidkovych cen z divodu snizeni miry rizika promitnutého do nabizené ceny za
poskytované sluzby.

Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 5:
Ne, zadavatel trv4 na znéni &l. 4 odst. 13 Navrhu smluyv.

Dotaz &. 6:

Navrhy smluv

Preddni vysledkii laboratornich vySetreni infekénich markerti MitZe zadavatel blize upresnit pozadavky
na zdvérecné protokoly o vySetfeni vzorku, kieré maji byt elektronicky zasildny ze strany poskytovatele.
Bude poZadovdn néjaky specificky formdt takovéhoto dokumentu, oznaceni razitkem poskytovatele,
podpis kvalifikované osoby (napf. elektronické podepsdni) apod.?

Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 6:

Zadavatel pozaduje, aby zavérené protokoly o vySetieni vzorku byly poskytovatelem predavany v
elektronické podobé ve formatu PDF. Dokument musi obsahovat jednoznacnou identifikaci
kvalifikované osoby odpovédné za uvolnéni vysledkii, aviak neni pozadovéno pouziti certifikovaného
elektronického podpisu. Soucasné se poskytovatel zavazuje zajistit, aby format a obsah pfedavanych
vysledkii odpovidal pozadavkim SUKL a zpracovatele plasmy.

Zadavatel k odpovédi piikladd mozny vzor protokolu s nazvem Koncept Vysledkovy list NAT.

Dotaz &. 7.

Cenova nabidka

pocet vysSetieni V rdamci prilohy ¢. 2.x — Cenovd nabidky, podklady pro hodnoceni je v busikdch D5, D13
a D21 uveden popis , Predpoklddany pocet vyrobemych TP za 1 rok“. Prosime Vds timto o
vysvétleni/upFesnéni, zda (a pripadné jak) souvisi uvedeny predpoklddany pocet vyrobenych TP za I rok
§ predpokladanym poctem vySetieni, které by mél zhotovitel pro objednatele na zdkladé vysledku
Ppredméiné veFejné zakdzky zajistit. Pro kalkulaci nabidkové ceny je pro zdjemce o predmétnou verejnou
zakdzku zdsadni pocet vySetieni, kterd bude muset zajistit, nikoliv pocet vyrobenych TP,

Cenovd nabidka — preddni vysledkii Zvdzil by zadavatel vipravu terminu uvedeného



1) v priloze ¢. 2.2 — Cenovd nabidka, podklady pro hodnoceni, do kterého ma dojit k preddni vysledkii
pro ZTS Trutnov, a to

aj pro produkt ¢. 1 (erytrocyty a plazma) a ¢. 3 (plazma klinickd, trombocyty) obdobné, jako je
tomu v priloze ¢. 2.1 — Cenovd nabidka, poklady pro hodnocent, pro ZTS Néchod — tedy nap¥. do
13:00 hodin ndsledujiciho pracovniho dne od prevzeti vzorku,

b) pro produkt ¢. 2 (PF pro frakcionaci) stanovit konkrétni den a hodinu limitu prevzeti vysledku
(napr. iiterni svoz = vysledek do pdtku 13:00 hod., ctvriecni svoz = vysledek do pondéli 13:00
hod.)? Aktudlné nastaveny limit 72 hodin pozaduje pro étvrtecni svoz vysledek v nedéli.

2) v pfiloze ¢. 2.1 — Cenovd nabidka, podklady pro hodnocent, do kterého md dojit k preddani vysledki
pro ZIS Ndchod, a to pro vSechny 3 produkty dopinit slovo ,pracovini® (mové znéni ,,do 12:00
nasledujiciho pracovniho dne"). Soucasné znéni pozadavku ani ndvrh smlouvy nevesi stav, kdy po dni
svozu nasleduje den pracovniho klidu.

Pozdni preddni vysledkii (napt. v pondéli) je zatizeno vyzmammou sankci (k tomuto bodu vice v
samostatmém pozadavku nize).

Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 7:

Zadavatel reviduje popis bunék D5, D13 a D21 v tomto znéni ,, Piedpoklddany pocet vysetreni za 1
rok*.

ZTS Trutnov — cenova nabidka (Ptiloha €. 2.2.), zadavatel prijima n¢astnikem navrhované znéni Thit
pro predani vysledki, a to pro &ast:

1) do 13:00 hodin ndsledujiciho pracovniho dne od prevzeti vzorku,

2) uternt svoz = vysledek do pdtku 13:00 hod., ¢tvrtecni svoz = vysledek do pondéli 13:00 hod.

ZTS Nachod — cenovad nabidka (Pfiloha ¢. 2.1.), Vysledky od prevzeti nejpozdéji do ,,12:00
ndsledujictho pracovniho dne “.

Na zakladé vyhrady ucastnika zadavatel piijima nové znéni &1. 3 odst. 5 takto: , Poskytovatel se zavazuje
k zajisténi vysledkii v terminech, jez jsou vymezeny v Priloze ¢. 2 této zaddvaci dokumentaci. V PFipade,
Ze odesldni vysledku pfipadd na den pracovniho klidu automaticky se lhitta prodlusuje o pocet dnii, které
pripadly na dny pracovniho klidu.

Dotaz €. 8:

Sankce

Zvazil by zadavatel dipravu (snizeni) vySe sankce uvedené v ¢1. 6 odst. 1 piilohy ¢&. 5.x — Navrh smlouvy?
Smluvni pokuta ve vy$i 1 000 K¢ za kazdé jednotlivé prodleni kazdého jednoho vysetient (Zadanky), a to
za kaZdy zapocaty den prodlent se jevi, ve vztahu k predpokldadané vysi uplaty za poskytované sluzby a
vys$i Skody, kterd miiZe zadavateli vzniknout, jako nepriméfend. Dle aktudiniho znéni predmétného
ustanoveni by byl vybrany dodavatel v pipadé prodleni s vySetienim jednordzové predanych 50 vzord
povinen za I den prodleni uhradit zadavateli sankci ve vysi 50 000 K¢.

Odpoved’ zadavatele na dotaz ¢. 8:

Ano, zadavatel na zakladé 7adosti sniZzuje vy$i sankef a pfijima nové znéni L. 6 odst. 1 takto , V Ppripadé
prodleni Poskyiovatele s provedenim sluzby véetné doddni vysledkit vySetieni dle této Smlowvy a
pFislusné Zadanky (pro dplnost se wvddi, e Zddanka rovnd se VySetreni) uhradi Poskytovatel
Objednateli smluvni pokutu ve vysi 1 000 K& za kaidy zapocaty den prodieni za celou denni divku
vzorki odeslanou v daném svozu, bez ohledu na pocet jednotlivich vzorkii & vySetieni. za—kasdé




Dotaz ¢. 9:

Spektrum vySetieni

Je vycet vySetfeni uvedenych v priloze 2.1 a 2.2 koneény nebo bude zadavatel v pripadé uzavieni
smlouvy s vybramym poskytovatelem pozadovat i vySetfeni v jiném refimu (napt. vySetfeni
individudlniho vzorku, statim vySetieni apod.)

Odpovéd’ zadavatele na dotaz &. 9:
Ano, kompletni spektrum vySetfeni je uvedeno v Piloh4ch &. 2.1. a 2.2.

Zména zadavaci dokumentace a prodlouZeni lhiity pro podani nabidek:
S ohledem na povahu shora uvedeného vysvétleni zaddvaci dokumentace, bude zadavatel prodluZovat Ihiitu

pro podani nabidek, a to pfiméfené. Zadavatel prodluzuje Ihiitu pro podani nabidek o 5 pracovnich dnii a o
2 pracovni dny z diivodu pozdniho vypofadani Z4dosti o vysvétleni,

Lhiita pro podéni nabidek je stanovena do 31.10.2025 do 10:00 hodin.
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r. Be. Jan Mach

fedseda spravni rady
Oblastni nemocnice Nachod a.s.
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Priloha €. 2.1. Cenova nabidka, podklady pro hodnoceni REV oy
Priloha €. 2.2. Cenova nabidka, podklady pro hodnoceni REV [OBLASTNS NEMOes
Pfiloha €. 3 Technické podminky REVII oy
Piiloha ¢. 5.1 Navrh smlouvy (s dopravou) REV f w47 01
Piiloha €. 5.2 Navrh smlouvy (bez dopravy) REV T ——
Koncept Vysledkovy list NAT
Vzor dat
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