Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace ¢. 4

dle ustanoveni § 98 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek (dale jen ,ZZVZ“
nebo ,,zdkon”)

Verejna zakazka: Dodavky lécivych pFipravki
oteviené nadlimitni fizeni
dodavky
Nazev zadavatele: Nemocnice Nymburk s.r.o.
Sidlo: Boleslavska tfida 425/9, 288 01 Nymburk
ICO/DIC: 28762886 / C228762886

ve dne 4. 2. 2026 byly zadavateli doruceny celkem 2 Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace
(dale jen ,Zadosti o vysvétleni”) k nadlimitni verejné zakazce ,Dodavka lécivych pFipravk(”.
Zadosti o vysvétleni byly zadavateli doruéeny prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK po
stanovené |h(té dle § 98 odst. 1 pism. a) zdkona.

Pifesné znéni Zadosti C. 4:

Dobry den,
k polozkovému seznamu (pfedmétu plnéni) mdme nékolik upresriujicich dotazi:
zdloZzka Ndzev ATC mnoZstvi ceny

AMINOKYSELINY
INF SOL 10X500ML — v této skupiné je na vybér z velkého mnoZstvi LP, Ize z Vasi strany bliZe
specifikovat?

DIPIPERONYLAMINOETHANOL, KOMBINACE

2MG TBL PRO 21

3MG TBL NOB 30

V dané ATC skupiné jsme nenalezli Zadny pFipravek.

ESZOPIKLON
Nenalezli jsme Zdadny pripravek v dané ATC s témito mgq a inf, pouze TBL.

KOLAGEN, KOMBINACE
V dané ATC skupiné jsme nenalezli Zadny pripravek.

Ddle - miZeme pozndmkou upozornit na dlouhodobé vypadky pripadné na ukoncené registrace?
A kde Ize — uvést a nacenit ndhradni LP?

ZdloZzka bez SUKL mnoZstvi ceny

4DryField PH, chirurgickd jednotka po 1g, tfida ZP Il (SKOOO1-EU) jiZ neni v nabidce
CONVENIENCE KIT V5 F. 12 SC APP. EU — tuto polozku jsme nenalezli MS Cipky na fisuru s
papaverinem 30 supp. - netusime presné sloZeni na nacenéni, Ize blize specifikovat/upresnit MS
Obecné — ??? netusime, co mdme nacenit

Dékujeme predem za soucinnost.
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Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel upresnuje specifikaci nasledujicich polozek v Pfiloze €. 1 (zdlozka Nazev ATC mnoZstvi
ceny) v souladu s § 6 ZZVZ (zdsada hospodarnosti a efektivity), kterd vyzaduje maximalizaci
soutéze pro dosazeni nejlepsich cen a kvality pfi vynakladani vefejnych prostfedkll. Tento vyklad
umoznuje flexibilitu pti nabidkach, coz zvysuje konkurenci a snizuje rizika vypadkd, ¢imz zajistuje
efektivni plnéni zakazky bez dodatecnych nakladd na zmény smlouvy.

AMINOKYSELINY INF SOL 10X500ML:

Zadavatel pozaduje infuzni roztok aminokyselin pro parenteralni vyzivu, standardni slozeni
(napf. 10% koncentrace aminokyselin, bez elektrolytd). U¢astnik miZe nabidnout jakykoli
registrovany pripravek splnujici tuto specifikaci dle vlastniho uvazeni(napf. Aminoplasmal,
Aminoven).

DIPIPERONYLAMINOETHANOL, KOMBINACE 2MG TBL PRO 21 a 3MG TBL NOB 30:

PoloZka se tyka ptipravkd s acinnou latkou dipiperonylaminoethanol v kombinaci (napf. pro
Iécbu poruch spanku). Pokud pfipravek neni dostupny, Ucastnik mlze nabidnout zaménitelny
ekvivalent s podobnym ucinkem (napt. z ATC skupiny NO5CM).

ESZOPIKLON:

Pozadovana forma jsou tablety (TBL), nikoli infuze (chyba v popisu). U€astnik miiZze nabidnout
registrovany pfipravek s eszopiklonem v pozadované sile (napf. Lunesta nebo generika). Timto
je umoznéna nabidka rtznych ekvivalentd.

KOLAGEN, KOMBINACE:

Polozka se tyka pripravkl s kolagenem v kombinaci (napf¥. pro podporu kloubd, kize). Pokud
pfipravek neni dostupny v ATC, ucastnik mize nabidnout zaménitelny ekvivalent (napf. z ATC
skupiny M09AX).

Poznamky k vypadkim, ukonéenym registracim a nahradnim LP:

Ano, Ucastnik miZe v nabidce pozndmkou upozornit na dlouhodobé vypadky nebo ukonéené
registrace.

Nahradni LP lze uvést a nacenit v samostatném sloupci nebo pozndmce v Pfiloze €. 1, s
odlvodnénim zaménitelnosti (shodna ucéinna latka, forma, sila). Nahrada musi splfiovat
pozadavky ZD (bod 3.4). Finalizace nahrad bude provedena pred podpisem smlouvy s vybranym
dodavatelem.

Zadavatel uptesnuje specifikaci nasledujicich polozek v Pfiloze €. 1 (zalozka bez SUKL mnozstvi
ceny).

4DryField PH, chirurgicka jednotka po 1g, tfida ZP 11l (SKO001-EU):

Zadavatel se rozhodl z didvodu nedostupnosti vySe uvedeného produktu vyradit tuto polozku
z Prilohy €. 1. Pokud ucastnik mlze nabidnout ekvivalent tohoto produktu, mlize ho uvést
v samostatném sloupci s poznamkou. Zadavatel vSak upozoriuje, Ze tato polozka nebude
hodnocena a zadavatel ji povaZzuje za dopliujici informaci.

CONVENIENCE KIT V5 F. 12 SC APP. EU:

Pozadovany ptipravek je aplikacni sada pro subkutanni aplikace (napf. pro inzulinové pumpy
nebo podobné). U¢astnik mGze nabidnout ekvivalentni sadu splfiujici funkci (nap¥. Convenience
Kit V5 nebo podobny).
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MS Cipky na fisuru s papaverinem 30 supp.:

SloZeni: Papaverin hydrochlorid (hlavni ¢inna latka, typicky 20-40 mg/cCipek), zaklad Cipku (napf.
kakaové madslo nebo synteticky zaklad). Uéastnik m@Ze nabidnout standardni magistraliter
pfipravek pro lécbu fisur.

MS Obecné:

Polozka zahrnuje obecné magistraliter pfipravky (napf. masti, roztoky, cipky) dle aktudlnich
potfeb, které nejsou specifikovany v jinych polozkach. Ucastnik mlZe nacenit na zakladé
pramérné ceny podobnych MS pfipravkld nebo uvést ramcovou cenu za jednotku (napt. za 100
g masti).

Pfesné znéni Zadosti €. 5:

Dotaz 1: Musi v souladu se zaddvaci dokumentaci pfipadny soutéZitel — lékdrna - predklddat
povoleni k distribuci IéCiv? Odtvodnéni: Nase fakultni nemocnice provozuje lékdrnu jako soucdst
svych zdravotnickych provozi, lékdrna je v souladu se zdkonem ¢&. 378/2007 Shb., o lécivech v
platném znéni oprdvnéna doddvat lécCivé pripravky zdravotnickym zafizenim Iizkové péce v
souladu s rozhodnutim Stdtniho ustavu pro kontrolu lé¢iv (ddle téZ SUKL) — zdvazné stanovisko o
vécném a technickém vybaveni Iékdrny. Dovolujeme si poZadat o vyjasnéni, zda zadavatel trvd
na platném distribuénim povoleni SUKL (viz bod 5.3. Profesni zp(isobilost) nebo zda postaci, aby
lékdrna FNB prokdzala svoji profesni zpiisobilost uvedenym zdvaznym stanoviskem SUKL a ddle
standardnim zptsobem vydanym oprdvnénim k poskytovadni zdravotnich sluZeb. Véfime, Ze takto
formulovanym zaddnim se mohou zaddvaciho fizeni zucastnit jako dodavatel I€Civ i lékdrny,
které obvykle liZkovym zafizenim lécivé pripravky doddvaji, ale standardné nedisponuji
povolenim k distribuci 1é¢iv, protoZe se nejednd o distributora IéCiv ve smyslu vyse uvedeného
zdkona o lécivech. Pokud nasi Zadost posoudite kladné, jsme presvédceni, Ze dojde k Zadoucimu
posileni konkurence mezi moZnymi dodavateli, kterd se miZe projevit i zdsadné vyhodnéjsi
nabidkou pro zadavatele.

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel upresniuje pozadavky na profesni zplsobilost dle bodu 5.3 zadavaci dokumentace
nasledovné:

Dodavatel musi prokazat splnéni profesni zpuUsobilosti dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ
predloZenim:

Povoleni k distribuci Ié¢iv na Gzemi CR dle zadkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, vydaného Statnim
Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL), nebo obdobného dokladu dle § 75 zakona o Ié&ivech.

V piipadé povoleni z jiného ¢&lenského statu EU: Doklad o spinéni povinnosti oznamit SUKL
zahajeni distribuce v CR.

Doklad o opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb — |ékarenské péce dle § 5 odst. 2 pism. i)
zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach.

Vyklad pozadavkl v souladu s § 6 ZZVZ (zasada hospodarnosti a efektivity):

Zadavatel bere na védomi oprdvnény dotaz a navrh na posileni konkurence. S ohledem na
zasadu hospodarnosti a efektivity dle § 6 ZZVZ, ktera vyZzaduje maximalizaci soutéZe pro dosazeni
nejlepsSich cen a kvality pfi vynakladani verejnych prostredk(l, upresnuje vyklad bodu 5.3 ZD
nasledovné:
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Standardni poZadavek (pro distributory): Trvdme na povoleni k distribuci léCiv dle § 79 zdkona o
léCivech, nebot predmét zakazky zahrnuje velkoobjemovou distribuci |é¢iv do zdravotnického
zafizeni, coz vyZzaduje pfisné standardy skladovani, transportu a evidence pro zajisténi
bezpecnosti a efektivity (minimalizace rizik vadnych dodavek, které by mohly vést k dodatecnym
nakladlim).

Alternativa pro lékarny (rozsifeni konkurence): Pro lékarny (véetné nemocnicnich) postaci
zavazné stanovisko SUKL o vécném a technickém vybaveni Iékdrny + opravnéni k poskytovani
lékdrenské péce dle § 5 odst. 2 pism. i) zdkona o zdravotnich sluzbach, pokud lékarna prokaze
zkusenost s dodavkami IéCiv do lGZkovych zafizeni (napf. reference nebo cestné prohlaseni).

Dotaz 2: Musi v souladu se zaddvaci dokumentaci pfipadny soutézitel — Iékdrna - predkladat jako
referenci doddvky I€Civ na zdkladé verejné zakdzky, nebo postaci jakykoli smluvni typ zdsobovdni
luzkového zdravotnického zafizeni lécivymi pripravky (napr. doddvky soukromoprdvnimu
subjektu nepodléhajicimu vyse uvedenému zdkonu o zaddvdni verejnych zakdzek nebo v rdmci
horizontdlni Ci vertikdIni spoluprdce)? Odivodnéni: Mdme za to, Ze zvolend podminka mad
vyloucit z vefejné zakdzky nespolehlivé nebo nezkusené partnery. Nase fakultni nemocnice v této
oblasti ptsobi po desitky let a doddva léciva liZzkovym zarizenim nejriiznéjsi velikosti na zdkladé
celé fady prdvnich tituld, pricemZ Praha dne 04. 02. 2026 celkovy rocni obrat nasi lékdrny
prekracuje 1 mid. K¢. LazZkovad zarizeni bez viastni Iékdrny, kterym doddvdme, jsou obvykle bud’
mensi, kde jednotlivd zakdzka jednotlivd zakdzka nedosdhne vyse 15 mil. K¢, nebo mohou od nds
Cerpat lécivé pripravky v souladu se zakonem o lécivech i z jinych prdvnich tituld. Dovolujeme si
proto poZddat, abychom jako referencni doddvku lécivych pripravki pro lGzZkové zdravotnické
zarizeni mohli uvést doddvku z jakéhokoli prdvniho titulu anebo aby v pripadé velkych
nemocnicnich lékdren nebylo treba tyto reference uvddét. Zadavatel by tim rozsifil okruh
moZnych ucastnik( zaddvaciho rizeni a mohl by ziskat vyhodnéjsi nabidky

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel upfesfiuje pozadavky na technickou kvalifikaci dle bodu 5.4 zaddvaci dokumentace
nasledovné:

Dodavatel musi prokazat splnéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ predloZenim
seznamu vyznamnych dodavek Pfiloha €. 3 ZD.

Pozadavky na reference:

e Realizace alespon dvou (2) obdobnych zakazek s minimalnim finanénim objemem 15 mil.
K¢ bez DPH za kazdou.

e Dodavky nesmi byt starsi 3 let pred zahajenim fizeni.
e Obdobnou zakazkou se rozumi dodavka Iéciv.

Seznam musi obsahovat: finan¢ni objem, dobu pInéni, identifikaci objednatele.

Vyklad pozadavkil v souladu s § 6 ZZVZ (zdsada hospodarnosti a efektivity):

Zadavatel bere na védomi opravnény dotaz a navrh na posileni konkurence. S ohledem na
zasadu hospodarnosti a efektivity dle § 6 ZZVZ, ktera vyzaduje maximalizaci soutézZe pro dosazeni
nejlepsich cen a kvality pfi vynakladani verejnych prostredk(, upresnuje vyklad bodu 5.4 ZD
nasledovné:

Prijatelné reference: Zadavatel nevyzaduje, aby reference byly vyhradné z verejnych zakazek.
Postaci jakykoli smluvni typ dodavek lécCiv do lGzkovych zdravotnickych zatizeni, vietné
soukromopravnich smluv, horizontalni/vertikalni spoluprace nebo jinych pravnich tituld.
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Navrh na zruSeni pro velké lékarny: Zadavatel bere na védomi, avSak s ohledem na zasadu
rovného zachazeni dle § 6 odst. 3 ZZVZ nelze vytvaret vyjimky pro specifické subjekty (napf. na
zakladé obratu). PoZadavek na reference zlistdva nezménén pro vSechny ucastniky, ale vyklad
umoznuje Siroké prokazani zkusenosti.

Zadavatel nepovazuje za nutné ménit zadavaci dokumentaci.

Zadavatel s ohledem na zodpovézeni dotazli dorucenych po zdkonné lhité posouva lhdtu pro
podani nabidek
na 17. 2. 2026, 10:00 hodin.

V Nymburce dne 6. 2. 2026
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