VYSVETLENI ZADAVACi DOKUMENTACE C. 2

k nadlimitni vefejné zakazce na dodavky
zahajené v otevieném fizeni dle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek,
ve znéni pozdéjSich pravnich predpist (dale jen ,,zadavaci dokumentace* nebo ,,ZZVZ*)

»Vypujcka ZP a dodavka diagnostik pro zajisténi
pozadovanych vysetreni prostrednictvim
integrovaného biochemického a
imunochemického analytického systému “

Nazev verejné zakazky:

Identifikace zadavatele

Nazev zadavatele: Oblastni nemocnice Ji¢in a.s.
Sidlo: Bolzanova 512, Valdické Predmésti, 506 01 Ji¢in
IC: 26001551

Osoba opravnéna

. ) Ing. Tomas Slama, MSc., statutarni feditel
za zadavatele jednat:

Kontaktni osoba: Mgr. Pavel Stépan, stepan@cep-rra.cz,

Adresa profilu

sadavatele: https://zakazky.cenakhk.cz/profile display 301.html

V zastoupeni zadavatele Oblastni nemocnice Ji€in a.s., v souladu s Vyzvou k podani nabidek a v souladu s
§ 98 ZZVZ Vam poskytujeme nasledujici vysvétleni zadavaci dokumentace, a to na zakladé Zadosti jednoho
ze zajemcl o vefejnou zakazku, kterou podal opravnéné osobé zastupce zadavatele e-mailem dne
8.2.2019.

1. Dotazy od ucéastnika

DOTAZ 1:

Dobry den,

dle § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (déle jen “ZZVZ"), Vés timto
zadame o vysvétleni zadavaci dokumentace k verejné zakazce Oblastni nemocnice Ji¢in a.s. s ndzvem
,Vypljcka ZP a doddvka diagnostik pro zajisténi poZadovanych vysetreni prostrednictvim integrovaného
biochemického a imunochemického analytického systému”.

Pozadavek zadavatele

V Priloze €. 2 zadavaci dokumentace - Technické podminky, v bodé 77 (¢ast tabulky PoZadavky na diagnostika,
kontrolu kvality, ndvaznost) zadavatel poZaduje, aby zdravotnické prostfedky byly v systému vigilance
produktu zajistény pfimo od vyrobce nebo jim povéfenym dodavatelem a Zada k této skutecnosti predlozit
prikaz plnéni (cely pozadavek viz nize).

zdravotnické prostiedky (analyticky systém, reag
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Strana 1 (celkem 2)


mailto:stepan@cep-rra.cz

Nas dotaz zni nasledovné

Nase spolecnost plni vigilanéni povinnosti ve smyslu § 69, §70, §71,§74 a §75 zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich. Jsou zavedeny
interni smérnice a postupy k pInéni téchto povinnosti. Tyto interni smérnice a postupy jsou kazdy rok
kontrolovany externimi auditory v ramci certifikace 1ISO 13485:2015. Chapeme to tak, ze timto je pInéni
vigilanénich povinnosti u nasi spolecnosti nalezité prokazano. Prosime o pfipadné upfesnéni pozadavku na
prakaz pInéni vigilance.

ODPOVED ZADAVATELE

Prohlaseni uchazeée o plnéni ustanoveni hlavy X (SYSTEM VIGILANCE), § 69, §70, §71, §74 a §75
zakona ¢. 268/2014 Sb., zdravotnickych prostfedcich, zavedeni internich pfedpisl a externich kontrol jejich
plnéni povazuje zadavatel za dostatecné a nalezité prokazané.

ZAVER:
Vzhledem k povaze shora uvedeného upresnéni zadavacich podminek se zadavatel rozhodl
neprodluzovat Ihiitu pro podani nabidek.

V Hradci Kralové, dne 11.2.2019

Mg r. Digitalné podepsal
Mgr. Pavel Stépan
Pavel Datum: 2019.02.11
C+A A 12:22:17 +01'00'
Stepan +0T00

Mgr. Pavel Stépan
opravnéna osoba zastupce zadavatele
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