Ministerstvo obrany SR
Urad pre investicie a akvizicie

Bratislava 25 . oktobra 2012

Vas list ¢islo/zo dia Nase ¢islo Vybavuje/linka
UIA-1059-11/2012-O0VM J. Hirjak, 0960317666

Vec:

Vysvetlenie ,,Vyzvy na predloZenie cenovej ponuky zékazky s nizkou hodnotou

»~Multiparametrovy test na drogy podla § 102 zakona ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov na dodanie tovaru, “ ¢.p.:
UIA-1059-5/2012-OOVM.

Na zaklade Ziadosti zaujemcu poskytuje verejny obstaravatel’ zaujemcom nasledujice vysvetlenie:
Otazka ¢.1:

Predmet zakazky

»Multiparametrovy test na drogy DRUGWIPE 5 + na detekovanie drog zo slin a z potu tela*

Nakol’ko je vo vyzve uvedeny konkrétny model (DRUGWIPE 5 + na detekovanie drog zo slin a z potu
tela), chceli by som sa spytat’ ¢i je mozné ponuknut verejnému obstaravatelovi aj ekvivalentné
rieSenie multiparametrového testu na drogy pri splneni vSetkych uvedenych podmienok v sutaznych
podkladoch vyzvy &. p.: UIA-1059-5/2012-O0VM .

Odpoved’ na otazku ¢.1:

Verejny obstaravatel’ rusi pévodné znenie bodu 2. Vyzvy na predloZenie cenovej ponuky zakazky
s nizkou hodnotou ,,Multiparametrovy test na drogy*

a nahradza ho novym znenim takto:

2.Predmet zakazky
Multiparametrovy test na drogy DRUGWIPE alebo ekvivalent na detekovanie drog zo slin a z potu
tela .

Otazka €. 2 :

Zaroven by sme Vas chceli informovat’, ze model testu DRUGWIPE 5+ je urCeny len k detekcii drog
zo slin a model DRUGWIPE 5 je ur€eny na detekciu drog zo slin ako aj z potu. PoZadujete model
resp. ekvivalent na detekovanie drog zo slin alebo aj na detekciu drog za slin a z potu tela?

Odpoved’ na otazku ¢.2:

Verejny obstaravatel’ rus$i povodné znenie opisu predmetu zikazky a nahradza ho novym znenim
takto:

Opis predmetu zakazky:

Multiparametrovy test na drogy — DRUGWIPE 5, alebo ekvivalent na detekovanie drog zo slin
a z potu tela.

Pozaduje sa multiparametrovy test ureny na zistenie:
- amfetaminu,
- kokainu,
-  metamfetaminu,
- opiatov,
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- marihuany.

Obsah balenia:
-panel s testom
- navod na pouzivanie v slovenskom jazyku

Otazka ¢.3 :

Potvrdenie o registracii zdravotnickej pomocky — prideleny kéd ZP

Predmet obstaravania - testy na testovanie pritomnosti drog v moci predstavuji zdravotnicke pomocky
In Vitro Diagnostic a na zaklade aktualne platného znenia zakona ¢. 362/2012 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach v zneni neskorSich predpisov nie je povinnost uvadzané prostriedky
registrovat na SUKL. Zakon &. 140/1998 Z.z. o lickoch a zdravotnickych poméckach v zneni
neskorsich predpisov ktory vyzadoval nutnost’ registracie pomdcky na SUKL uZ nie je v platnosti
niekol’ko mesiacov. Od 01.01.2012 je v platnosti novy zakon ¢.362/2012 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov.

Slovensky vyrobca ZP, alebo splnomocnenec so sidlom v SR méze predlozit’ ES vyhlasenie o zhode.
Je preto predlozenie vyhlasenia pre Vas dostacujuce?

Odpoved’ na otazku ¢.3:

Zakon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, ktory nadobudol ucinnost’ 1. decembra 2011. Zrusil vydavanie povolenia MZ SR na
velkodistribuciu liekov, ktoré sa vydavalo podl'a zakona ¢. 140/1998 Z.z. .

Zakon ¢€.362/2011 Z.z. upravuje v § 110 ods.2) a3) registraciu vyrobcov so sidlom v SR a
splnomocnencov so sidlom v SR, zdravotnickych pomocok (ZP), diagnostickych ZP in vitro (IVD
ZP), aktivnych implantovatelnych ZP (AIZP) av §110 ods.4) evidenciu vyrobcov a
splnomocnencov so sidlom v inom §tate EU a zdravotnickych pomécok triedy Ila, IIb a III.

Vyrobcovia IVD ZP, alebo ich splnomocnenci so sidlom v Slovenskej republike maju povinnost’
zaregistrovat v SUKL seba aj IVD ZP pred uvedenim IVZ ZP na trh (Smernica pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, ¢lanok 10.

Vami uvadzané vyhlasenie o zhode je len jednym z dokumentov , ktoré je potrebné predlozit’ St.Gistavu
na kontrolu lie€iv na registraciu/evidenciu vyrobcov a splnomocnencov.
Pozadujeme dolozit’ Potvrdenie o registracii zdravotnickej pomdcky.

Ing. Miroslav PETROVIC v.r.
riaditel
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